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Espafiol

Unidad de filtracion Millex®-GV (Estéril) de venteo
SLGVV255F Cant.: 50 por envase
e25 mm eEstéril e Unsolouso e Apirdgeno

Uso previsto

El filtro con venteo Millex®-GV (estéril) es un producto sanitario indicado para ser utilizado como filtro
de jeringa para clarificar pequefios volumenes de disoluciones en aplicaciones de atencidn directa al
paciente y mezclas farmacéuticas. La unidad estd indicada Unicamente para su uso profesional médico
o de laboratorio.

Introduccion

Este filtro es un filtro con venteo estéril, accionado por jeringa, para la esterilizacién y/o la clarificacion
de disoluciones acuosas para aplicaciones médicas cuando se precisa o se desea ventilacion y baja
adsorcion de proteinas a la membrana. Eliminard microorganismos, particulas, precipitados y polvos no
disueltos con tamafios superiores a 0,22 pm. Este filtro de un solo uso es apirdgeno y atdxico. Consiste
en una membrana de filtracion de 0,22 ym encerrada herméticamente en una carcasa de cloruro de
polivinilo (PVC) con un conector de entrada Luer-Lok™ hembra y un conector de salida de resbalén
Luer macho. Un filtro hidréfobo de 0,03 pm en la parte superior evita el bloqueo por aire al ventilar
autométicamente el aire introducido desde arriba.

Compatibilidad quimica
Este filtro con venteo es compatible con la mayoria de las disoluciones acuosas. Debe probarse la
compatibilidad de la disolucién antes de su uso. Visite

SigmaAldrich.com/MedMillex para obtener mas informacion.
ADVERTENCIAS

Filtre las disoluciones con un limite de temperatura de 45 °C.
Los filtros de jeringa son solo para uso manual; no los utilice en sistemas automatizados.
No es adecuado para filtrar disoluciones muy viscosas o sangre.

No filtre disoluciones que contengan 5 mg o menos de principios farmacolégicos activos a menos que
se hayan realizado estudios de unién.

Para garantizar la esterilidad, no utilice este producto si el envase esta estropeado.

Al sacar el producto del envase primario, utilice una técnica aséptica para mantener la esterilidad.
No lo utilice con jeringas inferiores a 10 mL, porque cabe la posibilidad de que se alcancen presiones
superiores a la presién nominal maxima, lo que puede dafiar el filtro o provocar lesiones al personal.
No utilice el producto para aplicaciones neuroaxiales directas que puedan entrar en contacto con el
liquido cefalorraquideo.

Este filtro no es bidireccional. No utilice la jeringa para filtrar en direccion inversa.

Los cambios subitos de presion pueden dafar el filtro.

La pérdida subita de presion podria indicar un fallo del filtro.

De un solo uso; no lo reutilice ni lo reesterilice.

Aseglrese de humedecer por completo la membrana del filtro antes de inyectar la disolucién; los
filtros inadecuadamente humedecidos pueden bloquearse por aire.

No utilice este producto como filtro de catéter para sistemas de administracion intravenosa (IV)

por gravedad.

Deséchelo como corresponda después de un solo uso. Consulte “Eliminacién” a continuacion.
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Utilizando guantes, Retire la Una la jeringa Sujete la jeringa con el filtro Presione el émbolo
con una técnica cubierta del correspondiente a la apuntando hacia arriba y acabe de la jeringa para

Instrucciones de uso

aséptica: llene envase. la entrada del filtro y haciendo salir unas gotas por filtrar la disolucion
la jeringa con la retire el conjunto del el filtro himedo. en un recipiente
disolucién que se va envase. /\ El exceso de disolucion adecuado o un
a filtrar. puede ser peligroso y debe accesorio compatible

desecharse con cuidado. en la salida.

Especificaciones y caracteristicas de rendimiento
Materiales

Fluoruro de polivinilideno Durapore® hidréfilo (PVDF),

Membrana de filtracién tamafio de poro 0,22 um, tipo GV

Membrana de venteo Politetrafluoroetileno (PTFE) hidréfobo, tamafio de poro 0,03 pm
Carcasa Cloruro de polivinilo (PVC)

Dimensiones

Entrada a salida 27 mm

Diametro 29 mm

Area de filtracion 4 cm?
Temperatura limite 45 °C

Limite de presién a 21 °C: 5,1 bar en la entrada y diferencial

Volumen de filtracion 1-100 mL

< 0,1 mL después de la purga de aire (volumen tipico cuando el

Volumen de retencién orificio de ventilacion esté cubierto para evitar el flujo de aire)

Método de esterilizacion Con gas 6xido de etileno

Conexiones
Caudal a 2,1 bar, 21 °C

Entrada Luer-Lok™ hembra, salida resbalén Luer macho
>40 mL/min

Aviso

Ofrecemos informacidn y soporte a nuestros clientes sobre las tecnologias de las aplicaciones y temas
normativos seglin nuestro conocimiento y experiencia, pero sin obligacion ni responsabilidad alguna.
Nuestros clientes deben respetar en todos los casos las normativas y leyes vigentes. Esto también se
aplica con respecto a los derechos de terceros. Nuestra informacion y asesoramiento no exime a
nuestros clientes de su responsabilidad de comprobar la idoneidad de nuestros productos para el
propésito contemplado.

Informacion de contacto

Encontrara la ubicacion de la oficina mas proxima en SigmaAldrich.com/offices.

Eliminacion

siga las precauciones para la eliminacion de los articulos contaminados con material biolégico
potencialmente infeccioso o peligroso de acuerdo con todas las normativas internacionales, federales,
estatales y locales vigentes.

Asistencia técnica

Visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Cualquier incidente grave de este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del pais donde esté establecido el usuario.

Garantia estandar
La garantia aplicable a los productos indicados en esta publicacién puede encontrarse en

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado en Irlanda

English

Vented Millex®-GV Filter Unit (Sterile)
SLGVV255F Qty: 50 pack
e 25 mm e Sterile e Single use only e Non-pyrogenic

Intended Purpose

The Vented Millex®-GV Filter Unit (Sterile) is a medical device intended for use as a syringe filter to clarify
low volume solutions in direct patient care and pharmacy admixture applications. Device is intended for
medical and/or laboratory professional use only.

Introduction

This filter is a sterile, syringe-operated vented filter for the sterilization and/or clarification of aqueous
solutions for medical applications where venting and low protein-binding membranes are required or
desired. It will remove microorganisms, particles, precipitates, and undissolved powders larger than

0.22 pm. This single-use filter is non-pyrogenic and non-toxic. It consists of a 0.22 ym membrane filter
sealed in a polyvinyl chloride (PVC) housing with a female Luer-Lok™ inlet connector and a male Luer-slip
outlet connector. A 0.03 pm hydrophobic filter in the dome prevents air locking by automatically venting
air introduced upstream.

Chemical Compatibility
This vented filter is compatible with most aqueous solutions. Compatibility of solution should be tested
before use. Visit SigmaAldrich.com/MedMillex for more information.

WARNINGS

Filter solutions with a temperature limit of 45 °C (113 °F).

Syringe filters are for manual use only; do not use on automated systems.

Not suitable for filtering high viscosity solutions or blood.

Do not filter solutions containing 5 mg or less of active drug materials unless binding studies have
been performed.

To ensure sterility, do not use this product if the package is damaged.

Use aseptic technique to maintain sterility when removing product from primary package.

Do not use with syringes smaller than 10 mL because pressures in excess of the maximum pressure
rating may be reached, potentially causing damage to the filter and/or personal injury.

* Do not use for direct neuraxial applications which may come in contact with cerebrospinal fluid.
This filter is not bi-directional. Do not use the syringe to filter in reverse direction.

Sudden changes in pressure may damage filter.

Sudden loss of pressure could indicate failure of the filter.

Single use only; do not re-use or resterilize.

Make sure to wet the filter membrane thoroughly before injecting the solution; improperly wetted filters
can become airlocked.

* Do not use this product as an in-line filter for gravity fed intravenous (IV) administration sets.
Discard appropriately after single use. See “Disposal” below.
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Directions for Use
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Wearing gloves Remove cover Attach suitable Hold syringe with filter pointing Depress syringe
using aseptic from package. syringe to filter inlet up and top off by pushing a plunger to filter
technique: fill and remove assembly  few drops through to wet filter. solution into

syringe with solution from package. /N Excess solution may be suitable container

to be filtered. hazardous and should be or compatible
disposed of with care. attachment on outlet.

Specifications and Performance Characteristics
Materials

Hydrophilic Durapore® polyvinylidene fluoride (PVDF),

Filter membrane pore size 0.22 um, type GV

Hydrophobic polytetrafluoroethylene (PTFE), pore size
0.03 pm

Housing Polyvinyl chloride (PVC)

Vent membrane

Dimensions

Inlet to outlet 27 mm (1.06 in.)
Diameter 29 mm (1.14 in.)
4.cm? (0.62 in?)

45 °C (113 °F)

Filtration area

Temperature limit

Pressure limit at 21 °C 5.1 bar (75 psi) inlet and differential

Filtration volume 1-100 mL

<0.1 mL after air purge (typical volume when

Hold-up volume vent hole is covered to prevent air flow)

Sterilization method Ethylene oxide gas

Connections Female Luer-Lok™ inlet, male Luer-slip outlet

Flow rate at 2.1 bar (30 psi), 21 °C 240 mL/min

Frangais

Unité de filtration avec évent Millex®-GV (Stérile)
SLGVV255F Qté : pack de 50
e25 mm e Stérile e Strictement a usage unique e Apyrogéne

Usage prévu

L'unité de filtration avec évent Millex®-GV (stérile) est un dispositif médical congu pour étre utilisé comme
filtre pour seringue afin de clarifier des solutions de faible volume dans les applications de soins directs
aux patients et de préparations officinales. Ce dispositif est exclusivement réservé a un usage
professionnel en laboratoire et/ou en milieu médical.

Introduction

Ce produit est un filtre évent stérile pour seringue destiné a la stérilisation et/ou la clarification de
solutions aqueuses pour les applications médicales lorsqu’un évent et une membrane a faible adsorption
sont requis ou souhaités. Il permet d’éliminer les micro-organismes, les particules, les précipités et les
poudres non dissoutes d’une taille supérieure a 0,22 pm. Ce filtre a usage unique est apyrogéne et non
toxique. Il est constitué d’un filtre membrane de 0,22 pum scellé dans un support en poly(chlorure de
vinyle) (PVC) avec un raccord d’entrée Luer-Lok™ femelle et un raccord de sortie Luer méle a
coulissement. Un filtre hydrophobe de 0,03 pm dans le ddme empéche tout piégeage d‘air en assurant
automatiquement I'évacuation de I'air introduit en amont.

Compatibilité chimique

Ce filtre évent est compatible avec la plupart des solutions aqueuses. Il est recommandé de tester

la compatibilité de la solution avant utilisation. Rendez-vous sur SigmaAldrich.com/MedMillex pour

en savoir plus.

MISES EN GARDE
Convient a la filtration de solutions d’une température maximale de 45 °C.

Les filtres pour seringue sont exclusivement réservés a un usage manuel ; ne pas les utiliser sur les
systémes automatisés.

Ne convient pas a la filtration du sang ou des solutions particuliérement visqueuses.

Ne pas filtrer de solutions contenant 5 mg ou moins de principe actif sans avoir mené au préalable une
étude d’adsorption.

Pour garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si son emballage est endommagé.

Retirer le produit de son emballage primaire en conditions aseptiques afin de maintenir sa stérilité.

Ne pas utiliser avec des seringues de moins de 10 mL pour ne pas dépasser la pression nominale
maximale du produit, ce qui pourrait endommager le filtre et/ou blesser le personnel.

Ne pas utiliser le dispositif pour des applications neuraxiales directes dans lesquelles il pourrait entrer
en contact avec du liquide cérébrospinal.

Ce filtre n’est pas bidirectionnel. Ne pas utiliser la seringue pour procéder a une filtration en sens
inverse.

Les variations soudaines de pression sont susceptibles d’endommager le filtre.

Une chute soudaine de pression peut indiquer une défaillance du filtre.

Strictement a usage unique ; ne pas réutiliser ou restériliser.

Veiller a bien humidifier la membrane du filtre avant d’injecter la solution ; un filtre mal humidifié peut
emprisonner des bulles d’air et mal fonctionner.

Ne pas utiliser ce produit comme filtre en ligne avec un perfuseur par voie intraveineuse (IV) alimenté
par gravité.

Jeter de maniére appropriée aprés une seule utilisation. Voir la section «Elimination» ci-dessous.

Mode d’emploi
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Mettre des gants et Retirer Fixer une seringue Tenir la seringue avec le Pousser le piston
remplir la seringue  l'opercule de adaptée sur I'entrée filtre tourné vers le haut et de la seringue pour
avec la solution a I'emballage. du filtre et retirer humidifier le filtre en poussant  filtrer la solution et
filtrer en conditions I'ensemble de le piston de la seringue pour la recueillir dans un
aseptiques. I'emballage. introduire quelques gouttes de  récipient approprié

liquide dans le filtre. ou via un raccord
/N L'excédent de solution peut  compatible fixé sur
étre dangereux et doit étre la sortie.
éliminé avec précaution.

Caractéristiques et performances
Matériaux

Italiano

Unita filtranti ventilate Millex®-GV (Sterili)
SLGVV255F Qta: 50/conf.
e 25 mm e Sterili e Solo monouso e Apirogeni

Uso previsto

I filtri Millex®-GV ventilati (sterili) sono dispositivi medici utilizzabili come filtri da siringa per chiarificare
piccoli volumi di soluzione nella cura diretta dei pazienti e per la preparazione di miscele galeniche. Questi
filtri devono essere utilizzati esclusivamente da parte di personale medico o di laboratorio qualificato.

Introduzione

Questi dispositivi sono filtri da siringa ventilati, sterili, adatti per la sterilizzazione e/o la chiarificazione di
soluzioni acquose per applicazioni mediche in cui la ventilazione e un ridotto adsorbimento proteico siano
necessari o preferibili. Essi sono in grado di rimuovere microrganismi, particelle, precipitati e polveri non
disciolte di dimensioni maggiori di 0,22 pm. Sono unita monouso, apirogene e atossiche costituite da una
membrana filtrante da 0,22 pm sigillata in un contenitore di polivinilcloruro (PVC) con ingresso Luer-Lok™
femmina ed uscita Luer-slip maschio. Un filtro idrofobo da 0,03 um nella campana del contenitore sfiata
automaticamente |'aria introdotta a monte della membrana, evitandone I'ostruzione da parte di bolle
d‘aria.

Compatibilita chimica

Questi filtri ventilati sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni acquose. E bene verificare prima
dell’'uso la compatibilita con le soluzioni da filtrare. Per maggiori informazioni, si rimanda alla pagina

SigmaAldrich.com/MedMillex.
AVVERTENZE

* Non filtrare soluzioni la cui temperatura superi i 45 °C.

Questi filtri da siringa si prestano esclusivamente a un impiego manuale; non utilizzarli su sistemi
automatizzati.

Non adatti per la filtrazione di soluzioni molto viscose o di sangue.

Non filtrare soluzioni contenenti principi attivi farmaceutici in quantita inferiore o uguale a 5 mg, se non
dopo aver effettuato prove preliminari di adsorbimento.

Se la confezione & danneggiata non utilizzare il prodotto, poiché la sterilita non & piu garantita.

Per salvaguardare la sterilita del prodotto, utilizzare tecniche asettiche durante |’estrazione dal
confezionamento primario.

Non utilizzare questi filtri con siringhe di volume inferiore a 10 mL, perché la pressione potrebbe
superare il limite massimo tollerato, rischiando di danneggiare il filtro e/o di provocare lesioni
all'operatore.

Questi dispositivi non devono essere utilizzati per applicazioni perimidollari in cui potrebbero venire a
contatto con il liquido cefalorachidiano.

Questi filtri non sono bidirezionali. Non usare la siringa per filtrare in direzione inversa.

Improvvise variazioni di pressione possono danneggiare il filtro.

Eventuali improvvisi cali di pressione potrebbero essere sintomo di rottura del filtro.

Esclusivamente monouso; non riutilizzare e non risterilizzare.

Prima di iniettare la soluzione, verificare che la membrana del filtro sia stata completamente bagnata;
filtri non adeguatamente prebagnati potrebbero venire ostruiti da bolle d’aria.

Non utilizzabili come filtri in linea con i sistemi per somministrazione endovenosa (EV) a gravita.

Dopo il primo impiego, smaltire il filtro in conformita con le norme locali. Vedere qui sotto il paragrafo
“Smaltimento”.

Istruzioni per I'uso

14%% 2§ 3 4 5
|

Riempire la siringa Rimuovere Connettere la siringa Tenere la siringa con il filtro Premere il pistone
con la soluzione da la copertura all'ingresso dell’'unita rivolto verso I'alto e premere della siringa per
filtrare, indossando dalla filtrante e rimuovere il pistone fino a far fuoriuscire filtrare la soluzione in

dalla confezione il
filtro unito alla siringa.

i guanti e ricorrendo  confezione.
a tecniche asettiche.

qualche goccia di soluzione, in  un recipiente idoneo
modo da bagnare il filtro. 0 in un accessorio
/\ La soluzione potrebbe compatibile installato
essere pericolosa, pertanto un  sull’uscita del filtro.
eventuale eccesso deve essere
smaltito con cura.

Specifiche e prestazioni caratteristiche
Materiali

Poly(fluorure de vinylidéne) (PVDF) Durapore® hydrophile, de

Filtre membrane type GV, dimension de pores de 0,22 ym

Polytétrafluoroéthylene (PTFE) hydrophobe,

Membrane évent dimension de pores de 0,03 um

Support Poly(chlorure de vinyle) (PVC)
Dimensions

De l'entrée a la sortie 27 mm

Diamétre 29 mm

Surface de filtration 4 cm?
Température maximale 45 °C

Notice

We provide information and advice to our customers on application technologies and regulatory matters to
the best of our knowledge and ability, but without obligation or liability. Existing laws and regulations are
to be observed in all cases by our customers. This also applies in respect to any rights of third parties. Our
information and advice do not relieve our customers of their own responsibility for checking the suitability
of our products for the envisaged purpose.

Contact Information
For the location of the office nearest you, go to SigmaAldrich.com/offices.

Disposal
Follow precautions for disposal of items contaminated with potentially infectious or hazardous
biological material according to all applicable international, federal, state, and local regulations.

Technical Assistance

Visit the tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

Any serious incident involving this device should be reported to manufacturer and competent authority of
country where user is established.

Standard Warranty
The applicable warranty for the products listed in this publication may be found at
SigmaAldrich.com/terms.

Made in Ireland

Portugués

Unidade de filtro Millex®-GV ventilada (Estéril)
SLGVV255F Qtd.: 50/embalagem
e 25 mm e Estéril e Exclusivamente para uma Unica utilizagdo e N&o pirogénico

Finalidade prevista

A unidade de filtro Millex®-GV ventilada (estéril) € um dispositivo médico que se destina a ser utilizado
como um filtro operado por seringa para clarificar solugdes de baixo volume em aplicagbes de cuidados
diretos aos doentes e misturas farmacéuticas. O dispositivo destina-se apenas a ser utilizado por
profissionais médicos e/ou de laboratdrio.

Introducgao

Este filtro é um filtro ventilado estéril, operado por seringa, para esterilizagdo e/ou clarificagdo de solugbes
aquosas para aplicagdes médicas em que ventilagdo e membranas com fraca ligagdo a proteinas sejam
necessarias ou desejadas. Remove microrganismos, particulas, precipitados e pds ndo dissolvidos com
dimensd&o superior a 0,22 um. Este filtro de utilizagdo Unica é ndo pirogénico e ndo tdxico. Consiste num
filtro de membrana de 0,22 um selado numa estrutura de policloreto de vinilo (PVC) com um conector de
entrada Luer-Lok™ fémea e um conector de saida Luer-slip macho. Um filtro hidrofébico de 0,03 pm na
cupula impede o bloqueio por ar através da ventilagdo automatica do ar introduzido a montante.

Compatibilidade quimica
Este filtro ventilado é compativel com a maioria das solugdes aquosas. A compatibilidade da solugdo deve
ser testada antes da utilizagdo. Aceda a SigmaAldrich.com/MedMillex para obter mais informagdes.

ADVERTENCIAS

Filtre as solugdes com uma temperatura limite de 45 °C.

Os filtros operados por seringa destinam-se apenas a uso manual; ndo usar em sistemas automatizados.
N&o adequado para filtracdo de solugBes de alta viscosidade ou sangue.

N&o filtre solugdes que contenham 5 mg ou menos de farmaco ativo, exceto se tiverem sido realizados
estudos de ligagao.

Para assegurar a esterilidade, ndo utilize este produto se a embalagem estiver danificada.

Use uma técnica asséptica para manter a esterilidade ao remover o produto da embalagem primaria.

N&o utilize com seringas com volume inferior a 10 mL porque podem ser alcangadas pressdes que
excedam a pressdo maxima nominal, que podera danificar o filtro e/ou causar lesdes pessoais.

N&o utilizar para aplicagdes neuraxiais diretas que possam entrar em contacto com o liquido
cefalorraquidiano.

Este filtro ndo € bidirecional. N&o utilize a seringa para filtrar no sentido inverso.

Alteragdes subitas da pressdo podem danificar o filtro.

A perda subita de press&o pode indicar falha do filtro.

Exclusivamente para uma Unica utilizagdo; ndo reutilize nem reesterilize.

Certifique-se de que, antes de injetar a solugdo, humedece completamente o filtro de membrana; filtros
inadequadamente humedecidos podem ficar com ar aprisionado.

Nao utilize este produto como um filtro em linha para sistemas de administragdo intravenosa (IV) por
gravidade.

Elimine adequadamente apds uma Unica utilizagdo. Consulte “Eliminagdo” abaixo.

L3

.

.

.

Instrugodes de utilizagdo

Utilize uma técnica Retire a Ligue a seringa Segure a seringa com o filtro a  Carregue no émbolo
asséptica com luvas tampa da adequada a entrada apontar para cima e faga sair  da seringa para filtrar
calgadas: encha embalagem. do filtro e remova algumas gotas através do filtro a solugdo para o

a seringa com a
solugdo a filtrar.

o conjunto da himido. recipiente adequado
/\ A solugéo em excesso ou acessorio
pode ser perigosa e deve ser  compativel na saida.
eliminada com cuidado.

embalagem.

Especificacbes e caracteristicas do desempenho
Materiais

Durapore® hidrofilica de polifluoreto de vinilideno (PVDF),
poro de 0,22 ym de tamanho, tipo GV

Politetrafluoroetileno (PTFE) hidrofébico,
poro de 0,03 um de tamanho

Policloreto de vinilo (PVC)

Filtro de membrana

Membrana ventilada

Estrutura do filtro

Dimensdes
Entrada para saida 27 mm
Diametro 29 mm
Area de filtracdo 4 cm?
Limites de temperatura 45 °C

Limite de pressdo a 21 °C Entrada a 5,1 bar e diferencial

Volume de filtragdo 1 mL-100 mL

Pression maximale a 21 °C
Volume de filtration 1-100 mL

5,1 bar en entrée et différentielle

< 0,1 mL aprés purge a l'air (volume typique lorsque I'orifice d'évent

Volume mort est couvert pour empécher le passage de l'air)

Méthode de stérilisation Oxyde d'éthyléne gazeux

Connexions
Débit a 2,1 bar et 21 °C

Entrée Luer-Lok™ femelle, sortie Luer méle a coulissement
> 40 mL/min

Avertissement

Nous fournissons a nos clients des informations et des conseils relatifs aux technologies et aux questions
réglementaires en lien avec leurs applications au mieux de nos connaissances et compétences, mais sans
obligation ni responsabilité. Les lois et réglementations existantes doivent dans tous les cas étre
respectées par nos clients. Cela s’applique également au respect des droits de tiers. Nos informations et
nos conseils ne dispensent pas nos clients de leur propre responsabilité de vérifier I'adéquation de nos
produits avec I'utilisation envisagée.

Coordonnées
Pour contacter la filiale la plus proche, rendez-vous sur SigmaAldrich.com/offices.
Elimination

Prendre des précautions lors de la mise au rebut d‘articles contaminés par des substances biologiques
potentiellement infectieuses ou dangereuses, conformément a I'ensemble des réglementations
internationales, nationales, régionales et locales.

Assistance technique
Consulter la page Internet de notre Service technique a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité
compétente du pays dans lequel I'utilisateur est établi.

Garantie
La garantie applicable aux produits figurant dans cette publication est disponible sur

SigmaAldrich.com/terms.

Fabriqué en Irlande

Nederlands

Vented Millex®-GV Filtereenheid (Steriel)
SLGVV255F kwant.: verpakking van 50
e 25 mm e Steriel e Uitsluitend voor eenmalig gebruik e Niet-pyrogeen

Beoogd gebruik

Het Vented Millex®-GV Filtereenheid (Steriel) is een medisch hulpmiddel dat bedoeld is voor het gebruik
als een injectiespuit-filter voor het verhelderen van kleine volumes oplossingen bij rechtstreekse
patiéntenzorg en farmaceutische mengseltoedieningen. Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor
professioneel medisch of laboratoriumgebruik.

Inleiding

Dit filter is een steriele, injectiespuitbediende vented filter voor de sterilisatie en/of verheldering van
waterige oplossingen voor medische toepassingen waarbij ontluchting en een lage eiwitbinding vereist of
gewenst zijn. Het verwijdert micro-organismen, deeltjes, precipitaten en niet-opgeloste poeders groter dan
0,22 pm. Dit filter voor eenmalig gebruik is niet-pyrogeen en niet-toxisch. Het bestaat uit een 0,22 pm
membraanfilter, verzegeld in een polyvinylchloride (PVC) behuizing met een vrouwelijke Luer-Lok™
inlaatconnector en een mannelijke Luer-Lok™ uitlaatconnector. Een 0,03 pm hydrofobe filter in de koepel
voorkomt luchtblokkering door automatisch lucht te ventileren die upstream is geintroduceerd.

Chemische compatibiliteit
Dit vented filter is compatibel met de meeste waterige oplossingen. Compabiliteit van de oplossing dient
voor gebruik te worden getest. Ga naar SigmaAldrich.com/MedMillex voor meer informatie.

WAARSCHUWINGEN

Filter oplossingen met een temperatuurlimiet van 45 °C.

Injectiespuit-filters zijn uitsluitend voor handmatig gebruik; niet in geautomatiseerde systemen
gebruiken.

Niet geschikt voor filtratie van oplossingen met hoge viscositeit of bloed.

Filtreer geen oplossingen die 5 mg of minder actieve geneesmiddelmaterialen bevatten tenzij
bindingsonderzoeken zijn verricht.

Om de steriliteit te waarborgen dit product niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Gebruik aseptische techniek om de steriliteit te behouden wanneer het product uit de primaire
verpakking wordt genomen.

Niet gebruiken met injectiespuiten kleiner dan 10 mL omdat drukken boven de maximale druk bereikt
kunnen worden, waardoor mogelijk schade aan het filter en/of persoonlijk letsel kan worden
veroorzaakt.

Niet gebruiken voor rechtstreekse neurale toepassingen waarbij het in contact kan komen met
cerebrospinale vloeistof.

Dit filter is niet bidirectioneel. Gebruik de injectiespuit niet om in tegenovergestelde richting te filtreren.
Plotselinge veranderingen in druk kunnen de filter beschadigen.

Plotseling verlies van druk kan wijzen op een defect filter.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

Denk eraan het filtermembraan te bevochtigen alvorens de oplossing te injecteren; onvoldoende
bevochtigde filters kunnen luchtgeblokkeerd raken.

Gebruik het product niet als in-line filter voor intraveneuze toedieningssets m.b.v. zwaartekracht.
Gooi na eenmalig gebruik op de juiste wijze weg. Zie “Afvoeren” hieronder.

Gebruiksaanwijzingen
1 2 3 4 5

Gebruik aseptische Verwijder Bevestig geschikte Houd de spuit met het filter Laat spuitplunjer

techniek en draag bescherming spuit op filterinlaat en omhoog en duw een paar terug komen om
handschoenen; van verwijder de montage druppels door het vochtige de oplossing te
vul spuit met de te verpakking. uit de verpakking. filter. filtreren in een
filteren oplossing. /\ Overtollige oplossing geschikte container
kan gevaarlijk zijn en dient of anderszins bij de
voorzichtig te worden uitlaat.
afgevoerd.

Specificaties en prestatiekenmerken
Materialen

Hydrofiele Durapore® polyvinylidene fluoride (PVDF),

Filtermembraan poriegrootte 0,22 pym, type GV

Vent membraan Hydrofobe polytetrafluoroethyleen (PTFE), poriegrootte

Durapore® idrofila in polivinilidene fluoruro (PVDF),

Membrana filtrante grado di filtrazione 0,22 pm, tipo GV

Membrana di ventilazione Politetrafluoroetilene (PTFE) idrofobo, grado di filtrazione 0,03 pm

Contenitore Polivinilcloruro (PVC)

Dimensioni
Ingresso/ uscita 27 mm
Diametro 29 mm
Superficie filtrante 4 cm?
Temperatura limite 45 °C

Pressione massima a 21 °C 5,1 bar in ingresso e differenziale

Volume filtrabile 1-100 mL

<0,1 mL dopo spurgo con aria (volume tipico con il foro

Volume morto di sfiato coperto per evitare il deflusso dell’aria)

Metodo di sterilizzazione Vapori di ossido di etilene

Raccordi Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-slip maschio

Portata a 2,1 bar, 21 °C > 40 mL/min

Avvertenza

Ai nostri clienti forniamo informazioni e consigli su tecnologie applicative e questioni normative al meglio
delle nostre conoscenze e capacita, senza che cio comporti alcun obbligo o responsabilita da parte nostra.
In ogni caso i clienti sono tenuti all’osservanza di norme e regolamenti in vigore, anche in relazione a
eventuali diritti di terzi. Le informazioni e gli avvisi forniti non sollevano i clienti dalla responsabilita di
verificare I'idoneita dei nostri prodotti per lo scopo perseguito.

Per contattarci
Per I'indirizzo della sede pil vicina, consultare SigmaAldrich.com/offices.

Smaltimento

Per lo smaltimento degli articoli che potrebbero essere contaminati da materiali infetti o da agenti biologici
pericolosi, attenersi alle precauzioni previste dalle pertinenti normative internazionali, statali, regionali

e locali.

Assistenza tecnica
Visitare la pagina del Servizio Tecnico nel nostro sito internet all'indirizzo SigmaAldrich.com/techservice.

Qualunque incidente grave dovesse verificarsi utilizzando questi dispositivi dovra essere denunciato al
produttore e alle autorita competenti del paese in cui opera I'utilizzatore.

Condizioni generali di garanzia
Le condizioni di garanzia applicabili ai prodotti citati nella presente pubblicazione possono essere
consultate alla pagina SigmaAldrich.com/terms.

Fabbricati in Irlanda

Dansk

Ventileret Millex®-GV-filterenhed (Steril)
SLGVV255F Antal: Pakke med 50

e 25 mm e Steril e Kun til engangsbrug e Ikke-pyrogen

Tilsigtet formal

Den ventilerede Millex®-GV-filterenheden (steril) er medicinsk udstyr, som er beregnet til at blive anvendt
som sprgijtefilter til klaring af sm& maengder oplgsninger ved direkte patientbehandlingsanvendelser og
blandeanvendelser pd apoteker. Enheden er udelukkende beregnet til at blive anvendt af faguddannet
sundheds- og/eller laboratoriepersonale.

Introduktion

Dette filter er et sterilt, sprojtedrevet og ventileret filter til sterilisering og/eller klaring af vandige
oplgsninger til medicinske anvendelser, hvor udluftning og en protein-lavtbindende membran er pkraevet
eller gnsket. Det fjerner mikroorganismer, partikler, bundfaeldninger og uoplgste pulvere, som er stgrre
end 0,22 pm. Dette filter til engangsbrug er ikke-pyrogent og ikke-toksisk. Det bestar af et 0,22 um
membranfilter forseglet i et polyvinylklorid (PVC)-hus med en Luer-Lok™-hunindgangstilslutning og en
Luer-Lok™-slip-hanudgangstilslutning. Et 0,03 pm hydrofobisk filter i beholderen forhindrer

luftiommer gennem automatisk udluftning af luft, der introduceres opstrgms.

Kemisk kompatibilitet
Dette ventilerede filter er kompatibelt med de fleste vandige oplgsninger. Kompatibiliteten af oplgsningen
skal afprgves for ibrugtagning. Besgg SigmaAldrich.com/MedMillex for nazermere oplysninger.

ADVARSLER

Filtrér oplgsningerne med en temperaturgraense pa 45 °C.

Sprgijtefiltre er udelukkende til manuel brug, de m& ikke bruges i automatiske systemer.

Egner sig ikke til filtrering af oplgsninger med hgj viskositet eller blod.

Oplosninger, der indeholder 5 mg eller derunder af det aktive stof i laegemidlet, mé& ikke filtreres,
medmindre der er udfgrt bindingsundersggelser.

For at opretholde steriliteten m& dette produkt ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Brug en aseptisk teknik for at opretholde steriliteten, ndr produktet tages ud af den primaere emballage.

M8 ikke anvendes med sprgjter pd under 10 mL, idet der kan opnds tryk over det maksimale nominelle
tryk, hvilket kan beskadige filteret og/eller medfgre personskader.

M8 ikke bruges til direkte neuraksiale anvendelser, hvor det kan komme i bergring med
cerebrospinalvaeske.

Dette filter har ikke tovejsunderstgttelse. Sprajten m& ikke anvendes til filtrering af oplgsninger i modsat
retning.

Pludselige aendringer af trykket kan beskadige filteret.

Pludseligt trykfald kan veere tegn pa fejl pa filteret.

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes eller resteriliseres.

Serg for at veede filtermembranen omhyggeligt, inden oplgsningen injiceres. Der kan opstd luftlommer i
filtre, der ikke er blevet vaedet korrekt.

Dette produkt m& ikke anvendes som in-line-filter i intravengse (IV) administrationssaet med
tyngdekrafttilfgrsel.

Skal bortskaffes pd korrekt vis efter én enkelt anvendelse. Se “Bortskaffelse” nedenfor.

Brugsanvisning
1 < % % 2 § 3 Zi; 4 é& 5 ; /
Brug handsker og Fjern Fastger en egnet Hold sprajten, sé filteret peger  Tryk sprojtestemplet
en aseptisk teknik:  forseglingen sproijte til filterets opad, og fyld den ved at trykke ind for at filtrere
fyld sprgjten med fra indgang, og tag et par draber igennem for at  oplgsningen over i en

enheden ud af
emballagen.

den oplgsning, der  emballagen.
skal filtreres.

vaede filteret. egnet beholder eller

/\ Overskydende oplgsning  kompatibelt tilsluttet

kan veere farlig og skal udstyr p8 udgangen.
bortskaffes med omhu.

Specifikationer og ydeevnekarakteristika
Materialer

Hydrofil Durapore® polyvinylidenfluorid (PVDF),

Filtermembran porestgrrelse 0,22 pm, type GV

Ventilationsmembran Hydrofobisk polytetrafluorethylen (PTFE), porestgrrelse 0,03 pm
Hus Polyvinylklorid (PVC)

Dimensioner

Indgang til udgang 27 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsomréde 4 cm?
Temperaturgraense 45 °C

Trykgraense ved 21 °C 5,1 bar indgangstryk og trykfald

Filtreringsvolumen 1-100 mL

< 0,1 mL apds purga de ar (volume tipico quando o orificio

Volume retido de ventilagdo esté tapado para prevenir o fluxo de ar)

Método de esterilizagdo Gas oxido de etileno

Ligacoes Entrada Luer-Lok™ fémea; saida Luer-slip macho

0,03 pm

Behuizing Polyvinylchloride (PVC)
Afmetingen

Inlaat nar uitlaat 27 mm

Diameter 29 mm

Filtratiegebied 4 cm?
Temperatuurlimiet 45 °C
Druklimiet < 21 °C 5,1 bar inlaat en differentiaal
Filtratievolume 1-100 mL

<0,1 mL na luchtpurgatie (typisch volume wanneer

Hold-up volume ventgat is bedekt ter preventie van luchtflow)

Débito a 2,1 bar, 21 °C >40 mL/min

Sterilisatiemethode Ethyleenoxide gas

Aviso

Fornecemos informagdes e damos aconselhamento aos nossos clientes sobre tecnologias de aplicagdo e
assuntos regulamentares tanto quanto é do nosso melhor conhecimento e capacidades, mas sem
obrigagao ou responsabilidade civil. Os nossos clientes devem sempre cumprir as leis e os regulamentos
em vigor. Também se aplica no que diz respeito a quaisquer direitos de terceiros. As informagdes de
aconselhamento por nds fornecidas ndo isentam os nossos clientes da sua prépria responsabilidade em
verificar a adequag&o dos nossos produtos ao fim pretendido.

Dados de contacto

Para saber qual a delegagdo mais proxima, aceder a SigmaAldrich.com/offices.

Eliminacao

Siga as precaugdes de eliminagdo de itens contaminados com materiais potencialmente infeciosos ou com
risco bioldgico de acordo com todos os regulamentos internacionais, comunitarios, nacionais e locais em
vigor.

Assisténcia técnica

Visite a pagina de assisténcia técnica no nosso website em SigmaAldrich.com/techservice.

Qualquer incidente grave com este dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente
do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

Garantia normal
A garantia aplicavel aos produtos indicados nesta publicagdo pode ser encontrada em

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado na Irlanda

Aansluitingen Vrouwelijke Luer-Lok™ inlaat, mannelijke Luer-slip uitlaat

Flowsnelheid bij 2,1 bar, 21 °C > 40 mL/min

Kennisgeving

Wij bieden naar ons beste weten en vermogen informatie en advies aan onze klanten over
applicatietechnologieén en bepalingen, echter zonder enige verplichting of aansprakelijkheid. Bestaande
wet- en regelgeving dient in alle gevallen door onze klanten te worden nageleefd. Dit is tevens van
toepassing wat betreft eventuele rechten van derde partijen. Onze informatie en adviezen ontheffen
klanten niet van hun eigen verantwoordelijkheid om de geschiktheid van onze producten voor het beoogde
doel te controleren.

Contactinformatie
voor de locatie van het dichtstbijzijnde kantoor, ga naar SigmaAldrich.com/offices.
Afvoeren

Volg de aanwijzingen voor het afvoeren van items die verontreinigd zijn met mogelijk infectueuze of
gevaarlijke biologisch materiaal volgens alle toepasselijke internationale, federale, provinciale en
plaatselijke regelgeving.

Technische assistentie

Bezoek de techservicepagina op onze website op SigmaAldrich.com/techservice.

Elk ernstig incident met dit hulpmiddel dient gemeld te worden aan de fabrikant en de bevoegde instantie
van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Standaard garantie
De toepasselijke garantie voor de producten die in deze publicatie worden genoemd vindt u op

SigmaAldrich.com/terms.

Geproduceerd in Ierland

<0.1 mL efter luftudtemning (typisk volumen,
ndr ventilationsgbningen er tildaekket for at
forebygge luftgennemstrgmning)

Tilbageholdt volumen

Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Tilslutninger Luer-Lok™-hunindgang; Luer-slip-hanudgang

Gennemstrgmningshastighed

ved 2,1 bar, 21 °C 240 mL/min

Bemaerkning
Vi informerer og rédgiver vores kunder om applikationsteknologi og juridiske forhold efter bedste viden og
evne, men uden forpligtelse eller ansvar. Vores kunder skal under alle omstaendigheder overholde de
geeldende love og bestemmelser. Dette gaelder ogsd med henblik p& eventuelle tredjeparter. Oplysninger

o ; -
og radgivning fra os fratager ikke kunderne deres ansvar for at kontrollere, at vores produkter egner sig til
det tilsigtede formal.

Kontaktoplysninger
Du kan finde adressen p& det naermeste kontor p& SigmaAldrich.com/offices.

Bortskaffelse
Folg forholdsreglerne for bortskaffelse af genstande, der er forurenede med potentielt smittefarlige eller
farlige biologiske materialer i henhold til alle geeldende internationale, nationale og lokale bestemmelser.

Teknisk assistance

Besgg siden med teknisk service pd vores websted p8 adressen SigmaAldrich.com/techservice.

Alle alvorlige haendelser med tilknytning til denne anordning skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren er registreret.

Standardgaranti
Den geeldende garanti for de produkter, der er anfgrt i dette dokument, kan findes p& adressen

SigmaAldrich.com/terms.

Fremstillet i Irland

Deutsch

Beliiftete Millex®-GV Filtereinheit (steril)
SLGVV255F Menge: 50 St.Pkg.

e 25 mm e Steril e Nur fur den Einmalgebrauch ¢ Pyrogenfrei
Verwendungszweck

Die bellftete Millex®-GV Filtereinheit (steril) ist ein Medizinprodukt fiir den Einsatz als Spritzenvorsatzfilter
in der Klarfiltration kleiner Losungsmengen in der direkten Patientenversorgung und klinischen Pharmazie.
Die Einheit ist ausschlieBlich fir die Verwendung durch medizinisches und/oder Laborfachpersonal
bestimmt.

Einleitung

Dieser Filter ist ein steriler, spritzenbetriebener bellfteter Filter fir die Sterilisation und/oder Klarfiltration
wassriger Losungen in medizinischen Anwendungen, in denen eine Bellftung und eine Membran mit
geringer Proteinbindung erforderlich sind oder gewiinscht werden. Die Filtereinheit entfernt
Mikroorganismen, Partikel, Prazipitate und ungeldste Pulverbestandteile, die gréBer als 0,22 pm sind.
Dieser Einwedfilter ist pyrogenfrei und nicht toxisch. Es besteht aus einem 0,22-pm-Membranfilter, der in
ein Polyvinylchlorid (PVC)-Gehause mit einem Luer-Lok™ Einlass weiblich und einem Luer-Slip-Auslass
mannlich eingekapselt ist. Ein hydrophober 0,03-pm-Filter im Gehause verhindert automatisch
Luftverschlisse durch auf der Eingangsseite eingeleitete Luft.

Chemische Kompatibilitat
Dieser Beluftungsfilter ist mit den meisten wéssrigen Lésungen kompatibel. Die Kompatibilitédt der Lésung
ist vor der Verwendung zu priifen. Weitere Informationen erhalten Sie auf SigmaAldrich.com/MedMillex.

ACHTUNG

e Filtern von Lésungen mit einer Temperaturgrenze von 45 °C.

Spritzenvorsatzfilter sind ausschlieBlich fir den manuellen Gebrauch bestimmt; sie dirfen nicht in
automatisierten Systemen verwendet werden.

Nicht geeignet fir die Filtration von hochviskosen Lésungen oder Blut.

Filtern Sie keine Lésungen mit 5 mg Arzneiwirkstoff oder weniger, es sei denn, es wurden bereits Studien
zur unspezifischen Bindung des Wirkstoffs an die Filtereinheit durchgefihrt.

Um Sterilitat zu gewahrleisten, verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Verpackung beschéadigt ist.
Verwenden Sie aseptische Techniken, um die Sterilitdt zu erhalten, wenn Sie das Produkt aus der
Primarverpackung entnehmen.

Verwenden Sie keine Spritzen mit einem Volumen von weniger als 10 mL, da dabei ein Druck erreicht
werden kann, der den maximalen Nenndruck Ubersteigt, was zu einer Beschadigung des Filters und/oder
zu Personenschaden fiihren kann.

Diese Einheit darf nicht in direkten neuraxialen Anwendungen eingesetzt werden, bei denen sie mit
Zerebrospinalflissigkeit in Kontakt kommen kann.

Dieser Filter ist nicht bidirektional einsetzbar. Verwenden Sie die Spritze nicht zum Filtrieren in
umgekehrter Richtung.

Plétzliche Druckschwankungen kénnen den Filter beschadigen.

Ein plétzlicher Druckabfall kann auf einen Ausfall des Filters hindeuten.

e Nur zum einmaligen Gebrauch; nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

Achten Sie darauf, die Filtermembran vor dem Injizieren der Lésung griindlich zu befeuchten; bei
unsachgemaB befeuchteten Filtern kann es zu einem Luftverschluss kommen.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht als Inline-Filter fir intravendse (IV) Infusionssets mit
Schwerkraftzufuhr.

Entsorgen Sie die Einheit ordnungsgemaB nach der einmaligen Verwendung. Siehe ,Entsorgung" weiter
unten.

.
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Anwendungshinweise

1 { %% 2 § 3 )Z;/ 4 5
{
Tragen von Entfernen Sie Bringen Sie die Halten Sie die Spritze mit dem Driicken Sie den
Handschuhen die Schutzfolie  geeignete Spritze am Filter nach oben und driicken Spritzenkolben
und Anwendung von der Eingangsanschluss des  Sie einige Tropfen in den Filter, herunter, um
aseptischer Verpackung. Filters an und nehmen um ihn zu befeuchten. die Losung in
Techniken: Beftllen Sie die Einheit aus der /N Uberschiissige Lésung einen geeigneten
Sie die Spritze mit Packung. kann gefahrlich sein und muss  Behélter oder einen

der zu filternden vorsichtig entsorgt werden. kompatiblen Aufsatz
Losung. am Auslass zu filtern.

Spezifikationen und Leistungscharakteristika
Materialien

Hydrophiles Durapore® Polyvinylidenfluorid (PVDF),

Filtermembran PorengréBe 0,22 um, Typ GV

Beltiftungsmembran Hydrophobes Polytetrafluorethylen (PTFE), PorengréBe 0,03 pm

Gehduse Polyvinylchlorid (PVC)
Abmessungen

Eingang bis Ausgang 27 mm

Durchmesser 29 mm

Filterflache 4 cm?
Temperaturgrenze 45 °C

Druckgrenze bei 21 °C 5,1 bar Eingang und Differenzial

Filtrationsvolumen 1-100 mL

< 0,1 mL nach Luftspulung (typisches Volumen, wenn die

Totvolumen Bellftungsoéffnung abgedeckt ist, um Luftdurchfluss zu verhindern)

Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas

Anschliisse Luer-Lok™ Einlass weiblich, Luer-Slip-Auslass mannlich

FlieBrate bei 2,1 bar, 21 °C >40 mL/min

Hinweis

Wir informieren und beraten unsere Kunden in Bezug auf Anwendungstechnologien und regulatorische
Angelegenheiten nach bestem Wissen und Gewissen, jedoch unverbindlich und ohne Haftungstibernahme.
Bestehende Gesetze und Vorschriften sind von unseren Kunden in jedem Fall zu beachten. Dies gilt auch
im Hinblick auf etwaige Rechte Dritter. Unsere Auskiinfte und Beratung entbinden unsere Kunden nicht von
der eigenverantwortlichen Priifung unserer Produkte auf ihre Eignung flr den beabsichtigten Zweck.

Kontaktinformationen
Den Standort der Ihnen nachstgelegenen Niederlassung finden Sie unter: SigmaAldrich.com/offices.

Entsorgung

Befolgen Sie die VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von Gegenstanden, die mit potenziell
infektiosem oder gefahrlichem biologischem Material kontaminiert sind, gem&@ allen geltenden
internationalen, Bundes-, Lander- und lokalen Vorschriften.

Technische Unterstiitzung

Unser technischer Kundendienst ist Uber folgende Webseite erreichbar: SigmaAldrich.com/techservice.
Es ist wichtig, jedes schwerwiegende Ereignis mit dieser Einheit dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Landes zu melden, in dem der Benutzer ansassig ist.

Allgemeine Gewadhrleistung
Die allgemeinen Gewahrleistungen fir die Produkte in diesem Dokument finden Sie online unter:

SigmaAldrich.com/terms.

Hergestellt in Irland

Svenska

Ventilerad Millex®-GV-filterenhet (Steril)
SLGVV255F Antal: 50 per férpackning

e 25 mm e Steril e Endast for eng%ngsbruk o Icke-pyrogen

Avsedd anvandning

Ventilfiltret Millex®-GV (steril) ar en medicinteknisk produkt avsedd att anvandas som sprutfilter for att
rena sma volymer av l6sningar i direkt patientvard och vid beredning av tillsatser p& apotek. Produkten &r
endast avsedd att anvandas av medicinsk personal eller laboratoriepersonal.

Introduktion

Detta filter ar ett sterilt, ventilerat filter som anvénds med sprutor for sterilisering och/eller rening av
vattenbaserade I6sningar for medicinska tillampningar dar aviuftande och I8gproteinbindande membran
kravs eller dnskas. Det tar bort mikroorganismer, partiklar, fallningar och olésta pulver stérre &n

0,22 mikroner (um). Detta eng@ngsfilter &r icke-pyrogent och icke-toxiskt. Det bestér av ett 0,22 pm
membranfilter inneslutet i ett holje av polyvinylklorid (PVC); hon-Luer-Lok™-anslutning p& inlopp och
han-Luer-slip-anslutning pd utlopp. Ett hydrofobt filter p& 0,03 pm i beh&llaren férhindrar att luft sténgs
in genom att automatiskt slédppa ut luft som kommit in uppstréms.

Kemisk kompatibilitet
Detta filter ar kompatibelt med de flesta vattenbaserade I6sningar. Losningarnas kompatibilitet ska testas
fére anvandning. Mer information finns p& SigmaAldrich.com/MedMillex.

VARNINGAR

Filterlésningar med en temperaturgrans p& 45 °C.

Sprutfilter ar endast avsedda fér manuell anvéndning, anvénd dem inte med automatiserade system.
Ej lampligt for filtrering av hogviskdsa lésningar eller blod.

Filtrera inte 16sningar inneh8llande 5 mg eller mindre av aktiv Iskemedelssubstans sdvida inte
bindningsstudier har utforts.

For att sékerstalla att produkten &r steril far den inte anvandas om forpackningen ar skadad.
Anvand aseptisk teknik nar produkten tas ut ur innerférpackningen, s& att dess sterilitet bevaras.
Far ej anvandas med sprutor som &r mindre &n 10 mL, eftersom tryck som &verstiger det maximala
trycktalet kan uppn8s, vilket kan skada filtret och/eller ge personskador.

Produkten f&r inte anvandas for direkt neuraxialt bruk som kan medféra kontakt med
cerebrospinalvatska.

Detta filter fungerar inte i tvd riktningar. Anvénd inte sprutan for att filtrera i omvénd riktning.
Plétslig tryckférandring kan skada filtret.

Pl6tslig tryckforlust innebar att det sannolikt ar fel p.% filtret.

Endast for eng&ngsbruk. Ateranvénd eller omsterilisera inte.

Se till att fukta filtrets membran noggrant innan Iésningen injiceras, det kan uppst8 luftfickor i
otillrackligt fuktade filter.

Anvand inte denna produkt som in-line-filter for trycksatta intravendsa (i.v.) administreringsset.
Kassera pa lampligt vis efter engdngsbruk. Se “Avfallshantering” nedan.
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Anvandningsinstruktioner

Med handskar och Avlagsna Anslut lamplig spruta H&Il sprutan med filtret riktat  Tryck ner sprutkolven
aseptisk teknik: héljet frén till filtrets inlopp och uppét. Fyll p& det genom att for att filtrera
fyll sprutan med férpackningen. ta ut produkten ur trycka ut ett par droppar. I6sningen in i en
I6sningen som ska forpackningen. /N Overskott av 16sning kan 1amplig behllare
filtreras. vara farligt och ska kasseras eller via kompatibel
med forsiktighet. fastanordning pa
utloppet.

Specifikationer och prestandaegenskaper
Material

Hydrofilt Durapore®-polyvinylidenfluorid (PVDF),

Filtermembran porstorlek 0,22 pum, typ GV

Ventilationsmembran Hydrofobt polytetrafluoretylen (PTFE), porstorlek

0,03 pm

Hélje Polyvinylklorid (PVC)
Dimensioner

Inlopp till utlopp 27 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsyta 4 cm?
Temperaturgrans 45 °C
Tryckgrans vid 21 °C 5,1 bar inlopp och differentiellt
Filtreringsvolym 1-100 mL
Stoppvolym < 0,1 mL efter luftrensning (typisk volym nar

ventilhdlet &r tackt for att forhindra luftflode)

Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

Anslutningar Hon-Luer-Lok™ p3 inlopp; han-Luer-slip p& utlopp

Flodeshastighet vid 2,1 bar, 21 °C 240 mL/min

Anmarkning

Vi tillhandahéller information och ré&d till vra kunder om applikationsteknologier och regulatoriska frégor
efter basta formaga, men utan ansvar och skyldigheter. Befintliga lagar och férordningar ska i samtliga fall
iakttas av vara kunder. Detta galler d&ven med avseende p& eventuella rattigheter for tredje part.
Information och r&d frén oss befriar inte vra kunder frdn deras eget ansvar att kontrollera véra
produkters lamplighet for det avsedda andamalet.

Kontaktinformation
For information om narmaste kontor, besék SigmaAldrich.com/offices.

Avfallshantering

Folj forsiktighetsatgarderna for kassering av foremal som kontaminerats med potentiellt smittférande och
farliga biologiska @mnen enligt alla tillampliga internationella, federala, statliga och lokala férordningar.
Teknisk hjalp

G8& in pd var sida for teknisk service p& SigmaAldrich.com/techservice.

Eventuella allvarliga tillbud med denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och behérig
tillsynsmyndighet i det land dar anvandaren &r etablerad.

Standardgaranti
Den giltiga garantin for produkterna i denna publikation finns p& SigmaAldrich.com/terms.

Tillverkad i Irland



Latviski

Ventileta Millex®-GV filtra ierice (Sterila)
SLGVV255F Gab.: iepakojuma 50 gab.
e 25 mm e Sterils e Tikai vienreiz&jai lietoSanai ¢ Nepirogénisks

Paredzétais meérkis

Ventiléta Millex®-GV filtra ierice (sterila) ir mediciniska ierice, kas paredzéta lietosanai ka $lirces filtrs, lai
dzidrinatu mazus $kidumu tilpumus, veicot tieSu pacienta apripi un stradajot ar piemaisijumiem aptieka.
Paredzéts, ka ierici izmanto tikai medicinas un/vai laboratorijas profesionali.

Ievads

Sis filtrs ir sterils, ar $lirci darbinams ventiléts filtrs mediciniskam proceddram paredzétu Gdens $kidumu
steriliz&$anai un/vai dzidrina$anai situacijas, kad ir nepiecieS$ama vai vélama gaisa izvadisana un
membrana ar zemu olbaltumvielu saisti$anas sp&ju. Tas aiztur mikroorganismus, dalinas, precipitatus un
neizskidusas pulvera pikas, kuras lielakas par 0,22 pm. Sis vienreiz€&jas lietosanas filtrs ir nepirogénisks un
netoksisks. Tas sastav no 0,22 ym membranu filtra, kas noslégts polivinilhlorida (PVH) korpusa ar
Luer-Lok™ savienojumu ar iedobi ieplides vietd un Luer-slip savienojumu ar izcilni izplddes vieta. 0,03 pm
hidrofobiskais filtrs augsdala novérs gaisa uzkrasanos, automatiski izvadot ar plismu iekjuvuso gaisu.

Kimiska saderiba ;
Sis ventilétais filtrs ir saderigs ar lielako daju Gdens skidumu. Skiduma saderiba japarbauda pirms
lietosanas. Lai uzzinatu vairak informacijas, apmeklgjiet vietni SigmaAldrich.com/MedMillex.

BRIDINAJUMI

Filtr&jiet Skidumus ar 45 °C temperatdras robezu.

§1ir(“:u filtri ir paredzéti tikai manualai lietoSanai; neizmantojiet automatizétas sistémas.

Nav piemérots augstas viskozitates Skidumu vai asins filtréSanai.

Nelietot skidumu filtréSanai, lai filtrétu Skidumus, kas satur 5 mg vai mazak aktivas zalu vielas, iznemot
gadijumus, kad ir veikti saistiSanas pétijumi.

Lai nodrosinatu sterilitati, neizmantojiet So izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

Ievérojiet aseptikas noteikumus, lai saglabatu sterilitati, kad izstradajums tiek iznemts no primara
iepakojuma.

Nelietot ar slircém, kas mazakas par 10 mL, jo var tikt parsniegts maksimalais pielaujamais spiediens,
kas var izraisit filtra bojajumu un/vai kait&jumu darbiniekiem.

Nelietot tiesai neiroaksialai procedirai, ja ir iespéjama saskare ar cerebrospinalo skidrumu.

Sis filtrs nav divos virzienos atbalstits. Nelietot slirci filtréSanai pretéja virziena.

Péksnas spiediena izmainas var bojat filtru.

P&ksns spiediena zudums var noradit uz filtra atteici.

Tikai vienreiz&jai lietoSanai; nelietot un nesterilizét atkartoti.

Pirms anestézijas skiduma injicésanas filtra membrana kartigi jasamitrina; nepietiekami samitrinati filtri
var nosprostoties ar gaisu.

Nelietot So izstradajumu ka sistémas filtru gravitacijas intravenozas (IV) ievadisanas komplektiem.
Atbilstosi iznicinat péc vienas lietosanas reizes. Skatit sadalu “Utilizacija”.
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Lietosanas noradijumi

Ievérojiet aseptikas Nonemiet Pievienojiet piemérotu Turiet $lirci, vérsot filtru Nospiediet Slirces
noteikumus, iepakojuma glirci filtra izplGdei un uz augsu, un izspiediet virzuli, lai filtrétu
valkajot cimdus: parsegu. iznemiet So komplektu dazus Skiduma pilienus, lai Skidumu piemérota

samitrinatu filtru. konteinera vai
/N Parmérigi daudz $kiduma piemérota izpludes
var radit bistamibu un no ta piederuma.
jaatbrivojas uzmanigi.

piepildiet $lirci ar
filtréjamo skidumu.

no iepakojuma.

Specifikacijas un darbibas ipatnibas
Materiali

Hidrofilisks Durapore® polivinilidénfluorids (PVDF),
poru izmérs 0,22 pm, GV tips

Hidrofobisks politetrafluoretiléns (PTFE),

poru izmérs 0,03 pm

Filtra membrana

Gaisa izvadiS$anas membréna

Apvalks Polivinilhlorids (PVH)
Izméri

No ieplUdes lidz izplldes vietai 27 mm

Diametrs 29 mm

FiltréSanas laukums 4 cm?
Temperatiras robeza 45 °C

Spiediena robeza 21 °C temperatara 5,1 bari ieplides vieta un citur

FiltréSanas tilpums 1-100 mL

<0,1 mL péc gaisa izvadisanas (parastais tilpums,
kad gaisa izvadisanas atvere ir parsegta, lai novérstu
gaisa plismu)

Aiztures tilpums

Sterilizacijas metode Etilénoksida gaze

Luer-Lok™ ar iedobi ieplldes vieta,

Savienojumi Luer-slip ar izcilni izplldes vieta

Plismas atrums pie 2,1 bara, 21 °C >40 mL/min

Pazinojums

Més sniedzam informaciju un padomus masu klientiem par lietojumprogrammu tehnologijam un
normativajiem jautajumiem, cik vien labi zinam un sp&jam, bet bez pienakumiem vai atbildibas. Masu
klienti visos gadijumos ievéro spéka esosos normativos aktus. Tas attiecas ari uz treso pusu tiesibam.
Masu informacija un ieteikumi neatbrivo masu klientus no atbildibas par to, lai tiktu parbaudita masu
produktu piemérotiba paredz&tajam mérkim.

Kontaktinformacija
Lai uzzinatu tuvaka biroja atrasanas vietu, apmeklgjiet vietni SigmaAldrich.com/offices.
Utilizacija

Ievérojiet tadu objektu, kas piesarnoti ar potenciali infekciozu vai bistamu biologisku materialu, utilizacijas
piesardzibas pasakumus un veiciet to atbilstosi visiem spéka esosajiem starptautiskajiem, pavalsts,
regiona un vietéjiem noteikumiem.

Tehniskais atbalsts

Apmeklgjiet tehnologiju pakalpojuma lapu masu timekla vietné SigmaAldrich.com/techservice.

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem ar So ierici jazino razotdjam un kompetentajai iestadei valsti,
kura atrodas lietotajs.

Standarta garantija
Saja publikacija noradito izstradajumu garantiju varat skatit timek|a vietné SigmaAldrich.com/terms.

Razots Irija
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Lietuviskai

~vented Millex®-GV" filtras (Sterilus)
SLGVV255F Kiekis: 50 vnt. pakuotéje
¢ 25 mm e Sterilus e Skirtas naudoti tik vieng kartg e Nepirogeniskas

Paskirtis
,Vented Millex®-GV" filtras (sterilus) yra medicinos priemoné, skirta naudoti kaip Svirksto filtras mazo tdrio

naudoti tik medicinos ir (arba) laboratorijos specialistams.

vadas
gis filtras yra sterilus, Svirkstu valdomas oro iSleidimo filtras, skirtas vandeniniams tirpalams, kurie skirti
medicininéms reikmeéms, kai reikia arba yra pageidautina isleisti org ir yra reikalinga arba pageidautina
nedidelio molekulinio svorio baltymus prijungianti membrana, sterilizuoti ir (arba) nuskaidrinti. Jis pasalina
mikroorganizmus, daleles, nuosédas ir neistirpusius didesnius nei 0,22 pm miltelius. Sis vienkartinis filtras
yra nepirogeniskas ir netoksiskas. Jj sudaro polivinilchlorido (PVC) korpuse sandariai uzdarytas
membraninis filtras su 0,22 pm poromis su lizdine ,Luer-Lok™" jvado jungtimi ir kiStukine ,Luer-slip"
iSvado jungtimi. Hidrofobinis filtras, kurio pory dydis yra 0,03 pm, gaubtoje dalyje saugo, kad nepatekty,
oro, automatiskai iSleisdamas prasiskverbusj org aukstyn.
Cheminis suderinamumas
Sis oro ileidimo filtras yra suderinamas su dauguma vandeniniy tirpaly. Prie§ naudojant reikia patikrinti
tirpalo suderinamuma. Daugiau informacijos rasite adresu SigmaAldrich.com/MedMillex.

ISPEJIMAIL

Filtruokite tirpalus taikydami 45 °C temperatirinius apribojimus.

Svirkéto filtrai skirti naudoti tik rankiniu bidu; nenaudokite su automatinémis sistemomis.

Netinka didelio klampumo tirpalams ar kraujui filtruoti.

Nefiltruokite tirpaly, kuriuose yra 5 mg arba maziau veikliyjy vaisto medziagy, nebent buvo atlikti
suris§imo tyrimai.

Siekdami uztikrinti steriluma, nenaudokite produkto, jei pakuoté paZeista.

Taikydami aseptinj metoda, uztikrinkite steriluma, kai iSimate produktq i$ pirminés pakuotés.
Nenaudokite su mazesnés nei 10 mL talpos Svirkstais, nes gali bati pasiektas maksimaly slégj virSijantis
slégis, dél ko gali bati pazeistas filtras ir (arba) suzaloti Zmonés.

Nenaudokite tiesioginiu neuroaksaliniu bidu, kai galimas salytis su cerebrospinaliniu skys¢iu.

Sis filtras nera dvikryptis. Nenaudokite $virkéto filtro norédami filtruoti atvirkétine kryptimi.

Staigiai sumazéjus slégiui, filtras gali bati pazeistas.

Staigus slégio sumazéjimas galéty reiksti filtro gedima.

Skirtas naudoti tik vieng karta; nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

Pries SvirkSdami tirpala, kruopsciai sudrékinkite filtro membrang; netinkamai sudrékinus filtrus, juose
gali susikaupti oras.

Nenaudokite Sio produkto kaip linijinio filtro su gravitaciniais intraveniniais (IV) leidimo rinkiniais
Panaudoje viena karta, atitinkamai iSmeskite. Zr. toliau esantj skirsnj ,Ismetimas".
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Naudojimo instrukcijos
1 2 3 4 5

Mavédami pirStines Nuimkite
ir taikydami aseptinj pakuotés
metoda, pripildykite dangtelj.
Svirkstg ketinamo
filtruoti tirpalo.

Prijunkite tinkama
Svirkstq prie filtro
jvado ir iSimkite
priemoneg i§ pakuotés.

Laikykite Svirksta filtru
aukstyn ir pripildykite
iSstumdami kelis lasus, kad
sudrékintuméte filtra. talpykla arba

Tirpalo perteklius gali suderinama prieda
biti pavojingas, tad jj reikia ant jvado.
atsargiai pasalinti.

Spausdami $virksto
stamoklj filtruokite
tirpala | tinkama

Specifikacijos ir veikimo charakteristikos
Medziagos

Hidrofilinis ,Durapore®" polivinilideno fluoridas (PVDF),

Filtravimo membrana pory dydis 0,22 um, GV tipas

Hidrofobinis politetrafluoretilenas (PTFE),

Oro iSleidimo membrana pory dydis 0,03 um

Korpusas Polivinilchloridas (PVC)
Matmenys

Nuo jvado iki iSvado 27 mm

Skersmuo 29 mm

Filtravimo plotas 4 cm?
Temperaturiniai apribojimai 45 °C

Slégio apribojimai esant 21 °C 5,1 bar, jvadas ir diferencialas

Filtravimo taris 1-100 mL

< 0,1 mL po oro iSpatimo (jprastas tdris, kai oro

Sulaikymo taris iSleidimo anga uzdengta, kad netekéty oro srautas)

Sterilizavimo metodas Etileno oksido dujos

Jungtys Lizdinis ,Luer-Lok™" jvadas, kiStukinis ,Luer-slip® iSvadas

Srauto greitis esant 2,1 bar, 21 °C > 40 mL/min.

Pastaba

Mes tiekiame informacijq ir patarimus savo klientams taikomuyjy technologijy ir teisiniais klausimais
remdamiesi savo geriausiomis ziniomis ir gebéjimais, taciau neprisiimame jsipareigojimy ir atsakomybeés.
Visais atvejais masy klientai turi laikytis galiojanciy jstatymuy ir taisykliy. Tai taip pat taikoma treciyjy Saliy
teiséms. Misy informacija ir patarimai neatleidzia masy klienty nuo atsakomybés tikrinti masy produkty
tinkamuma numatytam tikslui.

Kontaktiné informacija
Norédami rasti artimiausia biurg, apsilankykite adresu SigmaAldrich.com/offices.

ISmetimas

Laikykités atsargumo priemoniy Salindami daiktus, uzterstus potencialiai uzkre¢iama arba pavojinga
biologine medZiaga, vadovaukités visais galiojanciais tarptautiniais, federaliniais, valstijy ir vietos
reglamentais.

Techniné pagalba

Apsilankykite musy interneto svetainés techninés priezitros puslapyje adresu
SigmaAldrich.com/techservice.

Apie rimtus incidentus, susijusius su Siuo prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir Salies, kurioje
isisteiges naudotojas, kompetentingajai institucijai.

Standartiné garantija

Siame leidinyje iSvardyty gaminiy garantijg galima rasti adresu SigmaAldrich.com/terms.

Pagaminta Airijoje

Norsk

Filterenheten (steril) Vented Millex®-GV
SLGVV255F Antall: 50 stk.

e 25 mm e steril e kun til engangsbruk e ikke-pyrogen

Tiltenkt formal

Filterenheten (steril) Vented Millex®-GV er medisinsk utstyr beregnet pa & brukes som et sproytefilter for
klargjgring av lgsninger med lavt volum i direkte pasientbehandling og apoteksblandinger. Enheten er kun
beregnet for medisinsk bruk og/eller profesjonell laboratoriebruk.

Introduksjon

Dette filteret er et sterilt, sproytedrevet ventilasjonsfilter for sterilisering og/eller klargjgring av
vannholdige Igsninger for medisinsk bruk der ventilering og membran med lav proteinbinding er ngdvendig
eller gnskelig. Det fjerner mikroorganismer, partikler, bunnfall og uopplgst pulver stgrre enn 0,22 pm.
Dette engangsfilteret er ikke-pyrogent og ikke-giftig. Det bestdr av et 0,22 um-membranfilter forseglet

i et polyvinylkloridhus (PVC) med Luer-Lok™-inntakstilkobling og Luer-Lok™-uttakstilkobling. Et hydrofobt
filter p& 0,03 pm i kuppelen forhindrer luftsperring ved automatisk & slippe ut luft som innfares oppstrgms.

Kjemisk kompatibilitet
Dette ventilasjonsfilteret er kompatibelt med de fleste vannholdige Igsninger. Kompatibiliteten av Igsninger
bgr testes fgr bruk. G& til SigmaAldrich.com/MedMillex for mer informasjon.

ADVARSLER

Filterlgsninger med en temperaturgrense pa 45 °C.

Spraytefiltre er kun for manuell bruk og; skal ikke brukes p& automatiserte systemer.
Ikke egnet for filtrering av hgyviskositetslgsninger eller blod.

Ikke filtrer I@sninger som inneholder 5 mg eller mindre av aktive legemidler, med mindre det har vaert
utfgrt bindende studier.

For 8 sikre sterilitet m& du ikke bruke dette produktet dersom innpakningen er skadet.

Bruk aseptisk teknikk for & opprettholde sterilitet ved & fjerne produktet fra hovedemballasjen.

Ikke bruk med sprgyter mindre enn 10 mL, da trykk kan overstige det maksimale nominelle trykket, noe
som potensielt kan forarsake skade pa filteret og/eller personskade.

Skal ikke brukes til direkte nevraksial anvendelse som kan komme i kontakt med cerebrospinalvaeske.
Dette filteret er ikke toveis. Ikke bruk sprgyten til 8 filtrere i motsatt retning.

Plutselige trykkendringer kan skade filteret.

Plutselig trykktap kan indikere feil pd filteret.

Kun til engangsbruk, skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pd nytt.

Sgrg for & fukte filtermembranen grundig fer du injiserer Igsningen. Filtre som er fuktet pa feil mate, kan
bli luftiste.

Ikke bruk dette produktet som et innebygd filter gravitasjonsmatede intravengse (IV)
administrasjonssett.

Kast korrekt etter engangsbruk. Se «Kassering» under.
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Bruksanvisning
1 { %% 2 § 3 Z; 4 5
Bruk hansker ved Fjern Fest egnet sproyte til Hold sprgyten med filteret Trykk inn
aseptisk teknikk: beskyttelsen filterinntaket, og ta pekende oppover, og fyll den  sprgytestempelet for
Fyll sprayten med fra enheten ut av pakken. ved 8 skyve noen draper & filtrere Igsningen
Igsningen som skal ~ emballasjen. gjennom for § fukte filteret. inn i en passende
filtreres. /N Overflgdig Igsning kan beholder eller
veere farlig og bgr deponeres kompatibelt utstyr
med forsiktighet. pd uttaket.

Spesifikasjoner og ytelsesegenskaper
Materialer

Hydrofilt Durapore® polyvinylidenfluorid (PVDF),
porestgrrelse 0,22 pm, type GV

Hydrofobt polytetrafluoreten (PTFE),
porestgrrelse 0,03 pm

Filtermembran

Ventilasjonsmembran

Hus Polyvinylklorid (forkortes PVC)
Dimensjoner

Inntak til uttak 27 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsomréde 4 cm?
Temperaturgrense 45 °C

Trykkgrense ved 21 °C Inntak og differensial for 5,1°bar

Filtreringsvolum 1-100 mL

< 0,1 mL etter luftrensing (typisk volum
nar ventilasjonshullet er tildekket for & for
forhindre luftstrgm)

Oppholdsvolum

Steriliseringsmetode Etylenoksidgass

Tilkoblinger Luer-Lok™-inntak, Luer-slip-uttak

Stremningshastighet ved 2,1°bar, 21 °C 240 mL/min

Merknad

Vi gir informasjon og r&d til kundene vére om applikasjonsteknologier og forskriftsmessige forhold etter
beste kunnskap og evne, men uten forpliktelser eller ansvar. Eksisterende lover og regler skal overholdes i
alle tilfeller av vare kunder. Dette gjelder ogs8 i henhold til eventuelle rettigheter fra en tredjepart.
Informasjon og rad vi gir, fritar ikke vére kunder for sitt eget ansvar for 8 sjekke egnetheten til vare
produkter til det patenkte formalet.

Kontaktinformasjon
G4 til SigmaAldrich.com/offices for informasjon om ditt naermeste kontor.

Kassering
Folg forholdsregler for kassering av gjenstander som er forurenset med potensielt smittefarlig eller farlig
biologisk materiale i henhold til alle gjeldende internasjonale, nasjonale og lokale forskrifter.

Teknisk stgtte

G4 til den tekniske servicesiden p& SigmaAldrich.com/techservice.

Enhver alvorlig hendelse med denne enheten m& rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet brukeren holder til.

Standardgaranti
Gjeldende garanti for de oppfarte produktene i denne publikasjonen finner du p8 SigmaAldrich.com/terms.

Produsert i Irland

Magyar

Szell6zényilassal rendelkez6 Millex®-GV szliroegység
(Steril)
SLGVV255F Mennyiség: 50 db-os csomag
e 25 mm e Steril e Kizardlag egyszeri haszndlatra e Nem pirogén

Javasolt felhasznalas

A szell6z6nyilassal rendelkezd Millex®-GV (steril) szlir6egység fecskendszliréként hasznalatos orvosi
eszkoz kis térfogatl oldatok tisztitdsara a kozvetlen betegellatasban és a gyogyszertari keverési
alkalmazasoknal. Az eszkdz kizardlag orvosi és/vagy laboratériumi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

Bevezetés

Ez a sz(ir6 egy steril, szell6zényilassal rendelkezd fecskenddvel miikodtetett sz(ir6 orvosi alkalmazasu vizes
oldatok sterilizélasara és/vagy tisztitdsara, ahol a szell6ztetés és az alacsony fehérjek6ts-képességli
membranok hasznalata eldirt vagy kivénatos. Eltavolitja a 0,22 pm-nél nagyobb mikroorganizmusokat,
részecskéket, csapadékokat és oldhatatlan porokat. Ez az egyszer hasznalatos sziir6 nem pirogén és nem
mérgezd. Polivinil-klorid (PVC) tokba zart, 0,22 pm-es membransziirébdl all, amely egy bemeneti
Luer-Lok™ csatlakozéval és egy kimeneti Luer-slip csatlakozdval rendelkezik. A kupakban a 0,03 pm-es
hidroféb szliré megakadalyozza a leveg6 csapdaba esését, automatikus, ellentétes iranyu
levegbszelléztetéssel.

Kémiai kompatibilitas
Ez a szell6z6nyildssal rendelkezd sz(ir6 a legtébb vizes oldattal kompatibilis. Az oldat kompatibilitasat
hasznalat el6tt ellendrizni kell. Latogasson el a SigmaAldrich.com/MedMillex oldalra tovabbi informacidért.

FIGYELMEZTETESEK

Az oldatok szlirése soran a h6mérsékleti hatarérték 45 °C.

A fecskend6sziir6k csak kézi hasznalatra szolgalnak; ne hasznalja automatizalt rendszerekben.
Nem alkalmas nagy viszkozitast oldatok vagy vér szlirésére.

Ne szlirjon 5 mg vagy annal kevesebb hatdanyagot tartalmazé oldatokat, kivéve, ha kétédési
vizsgélatokat végeztek.

A sterilitas biztositdsa érdekében ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérilt.

Hasznaljon aszeptikus technikat a termék elsédleges csomagoldsbdl torténd eltavolitasanak sterilitasa
érdekében.

Ne hasznalja 10 mL-nél kisebb fecskendbkkel, mert a maximalis névleges nyomast meghaladé nyomas
alakulhat ki, ami a sz(iré kadrosodasat és/vagy személyi sériilést okozhat.

Ne hasznalja kézvetlen neuraxialis alkalmazasokhoz, amelyek sordn az eszkoz kapcsolatba keriilhet a
gerincvelGi folyadékkal.

Ez a sz(ir6 nem kétirdnyl. Ne hasznélja a fecskendét oldatok forditott irdnyban térténd szlirésére.

A hirtelen nyomdasvaltozas karosithatja a sz(rét.

A hirtelen nyomasvesztés a szlir6 meghibasodasat jelezheti.

Csak egyszeri hasznalatra; ne hasznalja fel Gjra és ne sterilizalja Gjra.

Ugyeljen arra, hogy a szirémembrant alaposan nedvesitse meg az oldat befecskendezése elétt; a nem
megfelel6en nedvesitett sz(ir6k l1égzardva valhatnak.

Ne hasznalja ezt a terméket gravitacidsan taplalt intravénas (IV) adagolokészletekkel in-line szliréként.

Az egyszeri hasznalat utan megfelel6 modon végezze el az artalmatlanitast. Lasd alabb az
LArtalmatlanitas” cim(i részt.

Hasznalati atmutato

Aszeptikus Tavolitsa el a Csatlakoztassa a Tartsa a fecskendét a sziirével Nyomja le

technikaval, csomagolas megfelel6 fecskendét felfelé, és néhany cseppet a fecskend6
keszty(it viselve: fedelét. a szlir6 bemenetéhez,  nyomjon at a nedves sz(irébe. dugattyujat, hogy az

téltse meg a és vegye ki az eszkdzt A felesleges oldat oldatot a megfeleld

fecskend6t a sztirni
kivant oldattal.

a csomagolasbol. veszélyes lehet, és 6vatosan

kell artalmatlanitani.

tartalyba vagy a
kimeneti nyilason
1év6 kompatibilis
tartozékba sz(irje.

Specifikaciok és teljesitményjellemzok
Anyagok

Hidrofil Durapore® polivinilidén-fluorid (PVDF),
pérusméret 0,22 pm, GV tipus

Hidroféb politetrafluor-etilén (PTFE),

0,03 pm-es pérusméret

Szlirémembran

Szell6z6membran

Burkolat Polivinil-klorid (PVC)
Méret
Bemenettdl kimenetig 27 mm
Atmérs 29 mm
Szliréfelilet 4 cm?
Hoémérséklet hatarérték 45 °C
Nyomashatar: 21 °C 5,1 bar bemeneti és differencialnyomas

Sziirétérfogat 1-100 mL

< 0,1 mL a légtelenités utan (tipikus térfogat,
Visszatartott folyadékmennyiség térfogat ha a szell6z6nyilas le van fedve a levegé
dramlasanak megakadalyozéasa érdekében)

Sterilizalasi médszer Etilén-oxid gaz

Bemeneti Luer-Lok™ csatlakozo,

Csatlakozasok kimeneti Luer-slip csatlakozd

Aramlasi sebesség: 2,1 bar, 21 °C >40 mL/perc

Figyelmeztetés

Vevdinknek legjobb tudasunk és képességiink szerint tajékoztatast és tanacsot nyujtunk az alkalmazasi
technoldgiakrol és szabalyozasi tigyekrdl, de ezért nem vallalunk jogi kételezettséget vagy felelGsséget. A
meglevé térvényeket és jogszabalyokat vevdinknek minden esetben figyelembe kell vennitik. Ez érvényes
a harmadik felek jogaira is. Informacionk és tanacsaink nem mentik fel vevginket a felelésség aldl, hogy
ellendrizzék termékeink alkalmassagat az adott célra.

Kapcsolattarté adatai
Az Onhéz legkdzelebbi iroda megtalalasdhoz latogasson el a kdvetkezd honlapra:

SigmaAldrich.com/offices.

Artalmatlanitas
Kévesse a potencidlisan fert6zé vagy veszélyes bioldgiai anyaggal szennyezett targyak artalmatlanitdsara
vonatkozo dvintézkedéseket a vonatkozd nemzetkozi, szévetségi, allami és helyi eléirdsoknak megfelelGen.

Miiszaki tdmogatas
Latogassa meg a miiszaki szerviz oldalunkat a honlapunkon: SigmaAldrich.com/techservice.

A késziilékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznald
tartézkodasi helye szerinti orszag illetékes hatdésaganak.

Altalanos garancia
A jelen kozleményben felsorolt termékekre vonatkozé garanciardl a SigmaAldrich.com/terms
oldalon tajékozédhat.
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Cesky

Odvzdusnovana filtracni jednotka Millex®-GV
(Sterilni)
SLGVV255F Ks: 50/baleni
e 25 mm e Sterilni e Pouze pro jednorazové pouziti e Apyrogenni

Urcené pouziti

Odvzdusnovana filtraéni jednotka Millex®-GV (sterilni) je zdravotnicky prostfedek uréeny k pouZiti jako filtr
na injekéni stiikacku k mechanickému ¢igté&ni malych objemd roztokl p¥i pfimé péci o pacienta a pripravé
smési v lékarnach. Prostfedek je urcen pouze k odbornému pouZiti ve zdravotnickém a/nebo laboratornim
prostredi.

Uvod

Tento filtr je sterilni odvzdusriovany filtr na injekéni strikacku urceny ke sterilizaci a/nebo mechanickému
&idténi vodnych roztokl pro zdravotnické aplikace v situacich, kdy je nutné nebo pozadované
odvzdusnovani a nizka vazba membrany na proteiny. Odstrafiuje mikroorganismy, ¢astice, srazeniny

a nerozpusténé prasky o rozmérech castic vétsich nez 0,22 pm. Tento filtr na jedno pouziti je apyrogenni
a netoxicky. Sestava z membranového filtru o velikosti péri 0,22 pm utésnéného v pouzdie z
polyvinylchloridu (PVC) se vstupnim samiéim Luer-Lok™ konektorem a vystupnim samd¢im Luer-slip
konektorem. Hydrofobni filtr o velikosti pér&l 0,03 um v hlavici brani zablokovani vzduchem tim, Ze vzduch
pfivadény vyse v systému automaticky odpousti.

Chemicka kompatibilita

Tento odvzdusriovany filtr je kompatibilni s vétsinou vodnych roztokl. Kompatibilitu roztoku je tfeba pred
pouzitim ovéFit. Vice informaci naleznete na SigmaAldrich.com/MedMillex.

VAROVANI

Mezni teplota filtrovanych roztokd je 45 °C.

Filtry na injekéni stfikacku jsou pouze pro manualni pouZiti; nepouZivat v automatizovanych systémech.
Neni vhodné pro filtrovani roztok{ o vysoké viskozité nebo krve.

Roztoky obsahujici 5 mg nebo méné I1écivé latky nefiltrujte, pokud nebyly provedeny vazebné studie.
Aby byla zajisténa sterilita produktu, nepouzivejte jej, pokud je baleni poskozeno.

Pro zachovani sterility postupujte pfi vyjimani produktu z primarniho obalu podle zésad aseptické
techniky.

Prostfedek nepouzivejte s injekénimi stfikackami o objemu mensim nez 10 mL, nebot mize dojit

k prekrogeni maximalniho pFipustného tlaku, coz mize potencialné zplsobit pogkozeni filtru nebo
poranéni osoby.

Nepouzivejte pro pfimé neuroaxiélni podavani, pti némz méze dojit ke kontaktu s mozkomignim mokem.
Tento filtr neni obousmérny. Nepouzivejte injekéni stfikacku pro filtraci opaénym smérem.

Nahlé zmény tlaku mohou poskodit filtr.

N&hla ztrata tlaku mize znamenat selhani filtru.

Pouze pro jednorazové pouZiti; nepouzivejte ani nesterilizujte opakované.

Pred injekci roztoku membranu filtru diikladné navihéete. Nespravné navlhéené filtry se mohou
zablokovat vzduchem.

Tento filtr nepouZivejte jako viazeny filtr se soupravami pro gravitacni intravenézni (i.v.) infuzi.

Po jednom pouziti prostfedek odpovidajicim zplsobem zlikvidujte. Viz ,Likvidace™ nize.

Navod k pouziti

1 é % % 2 § 3 :i/; 4 5

|
PouZijte rukavice Odstrarite PFipojte pfisluénou Drzte stiikacku tak, aby Stlacte pist
a postupuijte dle z baleni injekéni stfikacku na filtr smé&Foval vzhiiru, injekéni stfikacky
zéasad aseptické ochranny kryt.  vstup filtru a sestavu a protlaéenim nékolika kapek  a prefiltrujte roztok
techniky: injekéni vyjméte z baleni. roztoku filtr navihcete. do vhodné nadoby
st¥ikacku naplfite /\ Prebyte¢ny roztok miize  nebo kompatibilniho

roztokem, ktery je byt nebezpeény a je tfeba jej nastavce na vystupu.
tfeba prefiltrovat. bezpecné zlikvidovat.

Specifikace a funkéni zplisobilost
Materialy

Hydrofilni polyvinylidenfluorid (PVDF) Durapore®,

Membrana filtru velikost pérd 0,22 pm, typ GV

Hydrofobni polytetrafluorethylen (PTFE),

Odvzdusriovaci membrana velikost péri 0,03 pm

Pouzdro Polyvinylchlorid (PVC)
Rozméry

Od vstupu po vystup 27 mm

Primér 29 mm

Filtra¢ni povrch 4 cm?
Omezeni teploty 45 °C

Omezeni tlaku pfi teploté 21 °C 5,1 bary na vstupu a rozdil

Filtra¢ni objem 1-100 mL

< 0,1 mL po profouknuti vzduchem (typicky objem pfi
zakryti odvzdusiovaciho otvoru, aby nedochazelo
k proudéni vzduchu)

Mrtvy objem

Metoda sterilizace Plynny ethylenoxid

Pripojky Vstup samiéi Luer-Lok™, vystup saméi Luer-slip

Pritok p¥i 2,1 bar, 21 °C > 40 mL/min

Poznamka

Nasim zékazniklim poskytujeme informace a rady tykajici se aplikacnich technologii a pravnich predpisti na
zakladé nasich nejlepsich védomosti a schopnosti, nepfebirame ale Zadné zavazky nebo odpovédnost. Nasi
zdkaznici musi ve vsech pfipadech brat v Uvahu platné zakony a predpisy a dodrzovat je. Uvedené plati

i pro pfipadna prava tfetich stran. Nase informace a rady nezbavuji nase zakazniky jejich vlastni
odpovédnosti za kontrolu vhodnosti nasich produktli k predpokladanému Gcelu.

Kontaktni Gidaje
Adresu nejblizsi pobocky najdete na strance SigmaAldrich.com/offices.

Likvidace

PFi likvidaci polozek kontaminovanych potencialné infekénim ¢i nebezpe¢nym biologickym materidlem
dodrzujte bezpecnostni opatfeni a postupujte dle vSech platnych mezinarodnich, federalnich, statnich
a lokalnich nafizeni.

Technicka podpora

Informace najdete na nasi strance technické podpory SigmaAldrich.com/techservice.

VSechny zavazné prihody souvisejici s timto prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému organu
v zemi uZivatele.

Standardni zaruka
Informace o platné zaruce na produkty uvedené v tomto dokumentu Ize najit na strance

SigmaAldrich.com/terms.

Vyrobeno v Irsku
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Agp1lopevn Hovada @iATpou Millex®-GV (ZTeipa)
SLGVV255F [MoodTtnTa: Suokeuaoia Twv 50
e25mm e 3Teipo e Tia pia povo xprion e Mn NUpPETOYOVO

Npoopigopevn xprion

H aepifopevn povada @iAtpou Millex®-GV (ETeipa) ival éva 1aTpoTeXVOAOYIKO Mpoidv nou npoopilerar yia
XPNon wg GiATpo aupiyyag yia Tn dialyaon SIaAUPATWY XapnAoU OYKOU OE EQAPHOYEG AUECNG PPOVTIDAG
aoBevav Kal NPoouiEEwv pappakeiwv. To Bor®nua npoopieTal yia 1aTpIKn Kai/r €pyacTnpiakn
£NAyyeEAPATIKR XpARon HoOvo.

Eicaywyn

AUTO TO QIATPO eival éva oTeipo agpIfOPEVO PIATPO MOU AEITOUPYEI Ue CUPIYYa yia TNV AnooTeipwaon n/kai mn
diauyaon udaTikwv SIGAUPATWV YIA IATPIKEG EQAPHOYEG OTIG NEPINTMOEIG ONOU anaiTouvTal rj givai
ENIBUPNTA €EAEPICHOG Kal PHEPBPAVN XAUNANG NPWTEIVIKAG SECHEUONG. APAIPEi HIKPOOPYavIoHoUG,
owpatidia, 1IZpaTa kar adlaAuTeG KOVEIG HeEYEBOUG peyaAUTepou ano 0,22 um. AuTO To QIATPO piag xprong
gival un nupeToyovo kai Pn To§Iko. AnoTeAsital anod éva QiATpo pepBpavng 0,22 pm, oppayiouévo o
nepiBAnua noAuBivuloxAwpidiou (PVC) pe BnAukd oUvdeopo €100d0u Luer-Lok™ kal apoevikd oUvOEoHO
€E0dou Luer-slip. 'Eva udpogoBo ¢iATpo 0,03 pm oTov BOA0 npoAapBaver Tnv kabnAwon Tou agpa
eEagpifovTag auToépaTa Tov agpa nou el0AyeTal avTiBeTa ano Tn por.

Xnuikn cupBaroTnTa

AUTO TO aepIlOPEVO PIATPO gival cUPBATO WE Ta NepIocdTepa udaTika diaAlpaTa. H ocupBaroTnTa Tou

diaAupaTog Ba npénel va egeTacTei npiv and Tn xpron. Enioke@Teite Tn
SigmaAldrich.com/MedMillex yia nepioooTEPEG NANPOPOPIEG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

e AInBroTe diaAlpaTa Pe oplo Beppokpaciag 45 °C (113 °F).

e Ta @iATpa oUplyyag npoopilovTal yia XEIPOKivnTn Xpron HOVO. Mnv Ta XpnoILOMOIEITE OE
auToparonoinuéva cucTAKara.

Mn kataAAnAo yia dinenon diaAupdtwv uywnAou IE®SoUG i aipaTog.

Mn 3inBeite dilaAUpaTa nou NepIEXOUV 5 Mg 1 AlyOTEPO EVEPYMV UAIK®OV (PAPHAKOU EKTOG EAV EXOUV
npayparonoinBei peAETEG dEOPEUONG.

Ma n d1aopaAion TnG oTelPOTNTAG, UN XPNOIKOMOIEITE AUTO TO NPOidV €4V N CUCKEUATia €XEl UNOCTEI
tnwia.

Na xpnoIPONOIEITE AONNTN TEXVIKN Yia TN d1aTAPNON TNG OTEIPOTNTAG KATA TNV APAipeECN TOU NPoidvTog
anod TNV NPWTOYEVH CUOKEUATIA.

Mn XPNOIHOMOIEITE PE TUPIYYEG HIKPOTEPEG and 10 mL eneidr pnopei va acknBoUv MIECEIG Mou
unepBaivouv Tn PEYIOTN OVOUACTIKN Nigon, MPOKAAMVTAG SuvnTika BAARN O0To GIATPO Kai/f) NPOCWNIKO
TPAUHATIONO.

o Agv MpENEl va XpnoIJONoIEiTal yia AUETEG VEUPAEOVIKEG EQPAPHOYEG NOU UMopei va épBouv og enagn He To
EYKEPAAOVWTIAIO UYPO.

AUTO TO QIATPO dev gival dIkaTeuBUVTIKO. Mn XpNOIKMOMOIEITE TN oUPIyya yia T dIénon oTnv avtioTpoen
katevBuvaon.

O1 aipvidieg ahAayeg aTnv nieon pnopei va BAAwouv To QiATpo.

H aipvidia anwAeia nieong 8a pnopoUoe va unodeikvUel aoToyia Tou PIATpou.

Ma pia povo xpnon. Na punv enavaxpnaoiponoleiTal i ENavanooTEIPWVETAl.

®PoVTIOTE Va UYPAVETE KAAG TN PePBpavn GIATPOU Npiv anod Tnv €vean Tou diaAlpaTog. ®iATpa pe
akaTtadAAnAn Uypavon pnopei va ano@paxBouv and eicodo aépa.

Mn XpnoidomnolgiTe aUTO To NPoidV WG GIATPO €V OeIpd yia oeT evdoPAERIag (IV) xopriynong
TPOpOodoTOoUEVA PE BapuTnTa.

AnoppiyTe KaTaAANAa PETa and pia xpnon. Aeite Tnv evotTnTa «AIdBe0N» NAPakaTw.

Odnyisg xpnong
1 < % ; 2 § 3 4 g& 5 ; /
DdopmwvTag yavria AQaipeoTe MpooapTtioTe Kpatnote Tn oupiyya pe To SUPMIECTE TO €PROAO
Kal XpNoIgonoiovTag 1o KAAUpua KAataAAnAn oupiyya PIATPO va deixvel Npog Ta Navw NG oUpIyyag yia
aonnTn TEXVIKN: and oTnv €icodo PiATpou Kal OAOKANPQOOTE WBAVTAG Tn dinénon Tou

YeWioTe TN oUplyya  ouokeuaaia. KAl apaipéaTe TN Aiyeg oTayoveg diapéoou yia va diaAlpaTog oTov
He didAupa npog d1aTtagn anod uypaveei To PiATpo KATAAANAO MEPIEKTN 1
dimeénon. OuoKeuaoia. AH nepiooeia dIAAUPATOG  OUPBATO MpooAPTNHA
pnopei va ivar emikivduvn kai oTnv ¢€0do.
n d1a6eon TnG Ba npénel va
yiverar pe npoooxr.

Mpodiaypapég kal XapakTnPIoTIKA andédoong
YAika

Y3popiho Durapore® @BopioUxo NoAUBIVUAIBEVIO

Meuppavn @iATpou (PVDF), peygboug nopwv 0,22 pm, TUnou GV

Y3popoRo noAuterpapBopoalBuAévio (PTFE), péyebog
nopwv 0,03 pm

MNepiBAnua MoAuBivuloxAwpidio (PVC)
AlacTaocsig

MepBpavn eEaepiopoy

Polski

Filtr Millex®-GV z uktadem odpowietrzajacym

(sterylny)
SLGVV255F Ilos¢: 50 w opakowaniu

e 25 mm e Sterylny e Wylacznie do jednorazowego uzytku e Niepirogenny

Przeznaczenie

Filtr Millex®-GV z uktadem odpowietrzajacym (sterylny) to wyréb medyczny stuzacy jako filtr do
strzykawek przeznaczony do klarowania niewielkich ilosci roztworéw w bezposredniej opiece medycznej i
przygotowywania mieszanin aptecznych. Wyrdb ten jest przeznaczony wylacznie do uzytku medycznego
i/lub laboratoryjnego.

Wprowadzenie

Ten filtr jest sterylnym filtrem z uktadem odpowietrzajacym, przeznaczonym do stosowania ze
strzykawkami w celu sterylizacji i/lub klarowania roztworéw wodnych do medycznych zastosowan, gdy
konieczne lub pozadane sq membrany odpowietrzajace i o niskim wigzaniu biatek. Filtr umozliwia
eliminacje drobnoustrojow, czasteczek, osaddw i nierozpuszczonych czastek o $rednicy przekraczajacej
0,22 pm. Ten jednorazowy filtr jest niepirogenny i nietoksyczny. Ma membrane filtrujacq o $rednicy porow
0,22 pm osadzong w obudowie z polichlorku winylu (PVC) z zefiskim ztaczem doprowadzajacym Luer-Lok™
i meskim ztaczem odprowadzajacym Luer-slip. Filtr hydrofobowy 0,03 pm w koputce obudowy zabezpiecza
przed zapowietrzeniem i zablokowaniem filtra podczas przeptywu powietrza do strzykawki.

Kompatybilnoéé chemiczna

Ten filtr z uktadem odpowietrzajacym jest kompatybilny z wiekszoscig roztworow wodnych. Przed uzyciem
nalezy przetestowac kompatybilnos¢ roztworu.

Szczegdtowe informacje mozna znalezé na stronie SigmaAldrich.com/MedMillex.

OSTRZEZENIA

Filtrowa¢ mozna roztwory o temperaturze granicznej 45 °C.

Filtry strzykawkowe sa przeznaczone wytacznie do uzytku recznego; nie uzywac¢ w systemach
zautomatyzowanych.

Wyréb nieodpowiedni do filtrowania roztworéw o wysokiej lepkosci lub krwi.

Nie nalezy filtrowac¢ roztworéw zawierajacych 5 mg lub mniej aktywnych materiatéw leczniczych, chyba
ze przeprowadzono badania nad tworzeniem wigzan.

Aby miec¢ pewnos¢, ze wyréb jest sterylny, nie nalezy go uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Aby zachowac sterylno$¢ podczas wyjmowania wyrobu z opakowania jednostkowego, nalezy zastosowac
technike aseptyczna.

Nie stosowac ze strzykawkami o objetosci mniejszej niz 10 mL, poniewaz takie uzycie moze spowodowac
osiagniecie cisnienia przekraczajacego maksymalng warto$¢ znamionowg i doprowadzi¢ do uszkodzenia
filtra i/lub uszczerbku na zdrowiu.

Nie stosowaé w zastosowaniach neuroosiowych, ktére moga obejmowac kontakt z ptynem mdzgowo-
rdzeniowym.

Ten filtr nie jest dwukierunkowy. Nie nalezy uzywac strzykawki do filtrowania roztworéw w odwrotnym
kierunku.

Nagte zmiany ci$nienia moga uszkodzi¢ filtr.

Nagty spadek ci$nienia moze wskazywac na wade filtra.

Do jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie i nie sterylizowa¢ ponownie.

Nalezy sie upewni¢, ze membrana filtra jest dokfadnie zwilzona przed wstrzyknieciem roztworu;
nieodpowiednio zwilzony filtr moze ulec zapowietrzeniu.

Nie nalezy uzywac tego produktu jako filtra w linii do grawitacyjnych zestawoéw do podawania dozylnego
(1v).

Filtr nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Patrz ,Utylizacja” ponizej.
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Trzymac strzykawke z

.

.

.

.

.

Wskazowki dotyczace uzytkowania
1 2 3

W rekawiczkach,  Zdjac¢ ostone z  Podtaczy¢ odpowiednia Nacisna¢ ttok

z zastosowaniem opakowania. strzykawke do filtrem skierowanym do strzykawki, aby
techniki wlotu filtra i zdjac gory i przesuwajac ttok do przefiltrowaé roztwér

aseptycznej: opakowanie. gory, wypchna¢ kilka kropel do odpowiedniego

napenié¢ strzykawke roztworu, aby zwilzy¢ filtr. pojemnika lub

roztworem do /N Nadmiar roztworu moze kompatybilnej
filtrowania. by¢ niebezpieczny i powinien nasadki na wylocie.

zostac usuniety z zachowaniem
ostroznosci.

Dane techniczne i charakterystyka dziatania
Materiaty

Hydrofilowy polifluorek winylidenu (PVDF) Durapore®,

Membrana filtra rozmiar poréw 0,22 uym, typ GV

Hydrofobowy politetrafluoroetylen (PTFE),
rozmiar poréw 0,03 pm

Obudowa Polichlorek winylu (PVC)
Wymiary

Membrana odpowietrzajaca

Od ztacza doprowadzajacego

do zlacza odprowadzajacego 27 mm

Srednica 29 mm

Powierzchnia filtracyjna 4 cm?
Limit temperatury 45 °C

Limit ci$nienia w temperaturze 21 °C 5,1 bara - zawdr wlotowy i réznica cisnien

Objetosé filtracyjna 1-100 mL

< 0,1 mL po przedmuchaniu (typowa objetos¢, gdy
otwdr wentylacyjny jest przykryty w celu zapobiezenia
przeptywowi powietrza)

Zatrzymana objetos¢

Metoda sterylizacji Gazowa tlenkiem etylenu

Zenskie ztacze doprowadzajace Luer-Lok™;

Potaczenia meskie ztacze odprowadzajace Luer-slip

Natezenie przeptywu przy ci$nieniu

S ;
2,1 bara w temperaturze 21 °C 2 40 mL/min

Uwaga

Przekazujemy naszym klientom informacje i porady dotyczace zastosowan technologicznych i kwestii
regulacyjnych zgodnie z naszg aktualng wiedzg i mozliwosciami, jednak bez zobowigzan i
odpowiedzialnosci. Nasi klienci powinni zawsze stosowac sie do obowigzujacych przepiséw i regulacji
prawnych. Dotyczy to réwniez wszelkich praw stron trzecich. Nasze informacje i porady nie zwalniajg
naszych klientéw z odpowiedzialnosci za sprawdzenie przydatnosci naszych produktéw do okreslonych
celow.

Dane kontaktowe

Informacje o najblizszym biurze znajduja sie na stronie SigmaAldrich.com/offices.

Utylizacja

Nalezy przestrzegac srodkéw ostroznosci dotyczacych utylizacji elementdw skazonych z materiatami
potencjalnie zakaznymi lub stanowigcymi zagrozenie biologiczne zgodnie ze wszystkimi obowigzujacymi
przepisami miedzynarodowymi, federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Wsparcie techniczne

Zapraszamy na strone serwisu technicznego w naszej witrynie internetowej pod adresem
SigmaAldrich.com/techservice.

Kazdy powazny incydent dotyczacy tego wyrobu powinien zosta¢ zgtoszony producentowi
i wiasciwemu organowi kraju, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Standardowa gwarancja
Gwarancja dla produktéw wskazanych w niniejszej publikacji znajduje sie pod adresem

SigmaAldrich.com/terms.

Wyprodukowano w Irlandii

Slovencina

Filtracna jednotka Millex®-GV s odvzdusnovacim
ventilom (sterilna)
SLGVV255F Mnozstvo: 50 ks

e 25 mm e Sterilné e Len na jedno pouZitie e Nepyrogénne

Pouzitie

Filtracna jednotka Millex®-GV s odvzdusnovacim ventilom (sterilnd) je zdravotnicka pomdcka uréend na
pouzitie ako striekackovy filter na ¢irenie roztokov s malym objemom pri priamej starostlivosti o pacienta
a pri priprave farmaceutickych prisad. Pomdcka je uréena len na odborné zdravotnicke a/alebo laboratérne
pouzitie.

Uvod

Tento filter je sterilny filter s odvzdusnovacim ventilom na pouZitie so striekackou urceny na sterilizaciu a/
alebo cirenie vodnych roztokov pre lekarske aplikacie, kde je nutné alebo Ziaduce odvzdus$nenie a nizka
vézba proteinov na membranu. Odstrariuje mikroorganizmy, pevné Castice, precipitaty a nerozpustené

0,22 pm membranovy filter uzavrety v polyvinylchloridovom (PVC) kryte so vstupnym zasuvkovym
konektorom Luer-Lok™ a vystupnym zastrékovym konektorom Luer-slip. 0,03 pm hydrofébny filter v
kupole zabraruje zablokovaniu vzduchom automatickym odvetravanim vzduchu privddzaného proti pridu.

Chemicka kompatibilita

Tento filter s odvzdusnovacim ventilom je lfompatibilny’/ s vacsinou vodnych roztokov. Pred pouzitim je
potrebné otestovat kompatibilitu roztoku. Dalsie informacie najdete na stranke
SigmaAldrich.com/MedMillex.

VYSTRAHY

Filtrujte roztoky s teplotou max. 45 °C (113 °F).

SIuzi iba na manuélne pouZitie; nepouzivajte v automatizovanych systémoch.

Nie je vhodny na filtrovanie roztokov s vysokou viskozitou alebo krvi.

Filter nepouzivajte na filtrovanie roztokov, ktoré obsahuji 5 mg alebo menej aktivneho lieciva, pokial
neboli vykonané studie vazby.

Kvoli zaisteniu sterility tento vyrobok nepouzivajte, ak ma poskodeny obal.

Pouzite aseptick( techniku na zachovanie sterility pri vyberani vyrobku z primarneho balenia.

Nepouzivajte so striekackami mengimi nez 10 mL, pretoze by sa mohol prekro¢it maximalny tlak, ¢o by
mohlo spésobit poskodenie filtra a/alebo zranenie.

Nesmie sa pouzivat na priame neuraxialne aplikacie, ktoré mézu prist do kontaktu s mozgovomiechovym
mokom.

Tento filter nie je obojsmerny. NepouZivajte striekac¢ku na filtrovanie v opa¢nom smere.

N&hle zmeny tlaku mézu filter poskodit.

Nahla strata tlaku méze znadit zlyhanie filtra.

Pomocka je iba na jedno pouzitie; nepouzivajte ju opakovane ani ju opatovne nesterilizujte.

Pred vstreknutim roztoku sa uistite, Ze ste membranu filtra dokladne namodili; nespravne navihcené
filtre sa mdZu zablokovat vzduchom.

Nepouzivajte tento vyrobok ako filter v okruhu v gravita¢nych intravendznych (IV) sUpravach.

Po jednorazovom pouziti pomécku vhodne zlikvidujte. Postupujte podla nizsie uvedenej Casti
,Likvidacia“.
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Pokyny na pouzitie
1 2 3 4 5

Podrzte striekacku s filtrom Stlagenim piestu
smerom nahor a pripravu striekacky prefiltrujte
zakoncite pretlaéenim roztok do vhodnej

Pripojte vhodnu
striekacku k vstupu
filtra a vyberte

Pouzivajte rukavice Odstrante kryt
a aseptickd z obalu.
techniku: napliite

striekacku zostavu z obalu. niekolkych kvapiek, aby ste nadoby alebo
roztokom, ktory sa navlhili filter. kompatibilného
ma filtrovat. APrebytoEnV roztok méze  ndastavca na vystupe.

byt nebezpe&ny a mal by sa
opatrne zlikvidovat.

Specifikacie a technické charakteristiky
Materialy

Hydrofilny polyvinylidénfluorid (PVDF) Durapore®,

Filtracnd membrana velkost pérov 0,22 um, typ GV

Hydrofébny polytetrafluéretylén (PTFE), velkost pérov
0,03 pm

Kryt Polyvinylchlorid (PVC)
Rozmery

Odvzdusriovacia membrana

Vstup - vystup 27 mm (1,06 in.)
Priemer 29 mm (1,14 in.)
4 cm? (0,62 in?)

45 °C (113 °F)

Filtra¢na plocha

Maximalna teplota

Eicodog ot €080 27 mm (1,06 in.)
AIGUETPOG 29 mm (1,14 in.)
Nepioxn dInBnong 4 cm? (0,62 in?)

‘Opio Beppokpaciag 45°C (113 °F)

‘Opio nigong o€ 21 °C. Eioodog 5,1 bar (75 psi) kai diapopikn

‘Oykog dinénong 1-100 mL

<0,1 mL éneiTa anod kabapiopd aépa (Tunikog OyKog oTav
n onr agpIouoU gival KAAUKKEVN yia TRV anoTpomnn pong
aépa)

'OYKOG OUYKPATNONG

M£60d0G anooTeipwong A€pio alBuAevoEEidio

ZuvdEoelg Eicodog OnAukoU Luer-Lok™, £€080g apaevikoU Luer-slip

PuBpog pong o€ 2,1 bar (30 psi), 21 °C =40 mL/min

Znpeioon

Mapéxoupe NANPoPopieg Kal CUUBOUAEG OTOUG NEAATEG HAG YIA TEXVOAOYIKEG EPAPHOYEG KAl KAVOVIOTIKA
B€uarta oTo KAAUTEPO TWV YVMOEWV Kal TV SUVATOTATWV HAG, AAAG Xwpig unoxpewan ) eubuvn. Ol
10xU0VTEG VOHOI Kal Ol Kavoviopoi Ba nNpénel va TNpouvTal 0€ OAEG TIG NEPINTWOEIG ANG TOUG NEAATEG HAG.
AUTO 10xUEl €niong 6COV agopa onoladnnoTe dIKaI®PATa Twv TPITwV. O NANPOPOPIEG Kal 0l CUUBOUAEG Hag
dev anaAAacoouv Toug NEAATEG pag TNG euBUVNG TOUG YIa TOV EAEYXO TNG KATAAANAOTNTAG TWV MPOIOVTWV
Hag yia Tov npoBAEnopevo akono.

MAnpo@opieg enikoIvwviag
Ma Tn B€on Tou NANCIECTEPOU O€ £04G ypageiou, peTaBeite oTo SigmaAldrich.com/offices.

A1aGeon

AKOAOUBROTE TIG NPOPUAAEEIG yia T S1GB£0n TwV €18V NOU £XOUV HOAUVBE Pe dUVNTIKA HOAUCHATIKO
1 enikivduvo BioAoyikd UAIKO cUppwva pe OAOUG TOUG I0XUOVTEG dIEBVEIG, KpaTIkoUG Kal Tonikoug
KAVOVIOHOUG.

TexvikR unooTAPIEN

MMopEiTE Va ENIOKEPTEITE TN 0eAida TEXVIKNAG UNOGTAPIENG OTOV SIKTUAKO WAg TOMO OTO
SigmaAldrich.com/techservice.

KdaBe coBapd cupPav nou oxeTi(eTal HE QUTO TO NPOIGV Ba NPENEI va ava@EPETAl OTOV KATAOKEUACDTH Kal
OTIG apHOBIEG APXEG TOU KPATOUG OMou BpiokeTal n €dpa Tou xproTn.

Tunikn gyyunon
H 1oxUouca eyyUnon yia Ta NpoidvTa nou avaypagovTal o auTr) Tn dNHOCIEUCN aVEUPIOKETAl OTN

dielbuvon SigmaAldrich.com/terms.

KaTtaokeudoTnke otnv IpAavdia

Maximalny tlak pri 21 °C 5,1 baru (75 psi) na vstupe, diferencial

Filtrovany objem 1-100 mL

< 0,1 mL po odvzdusneni (typicky objem, ked' je
odvzdusriovaci otvor zakryty, aby sa zabranilo prideniu
vzduchu)

Zadrzany objem

Metoda sterilizacie Plynny etylénoxid

Pripojky Vstup: zdsuvka Luer-Lok™, vystup: koncovka Luer-slip

Prietok pri tlaku 2,1 baru (30 psi), 21 °C > 40 mL/min

Poznamka

Informacie pre aplika¢né technoldgie a regulacné zalezitosti poskytujeme nasim zékaznikom na zéklade
nasich najlepsich vedomosti a schopnosti, ale bez dalSej povinnosti alebo zavazku. Nasi zédkaznici su

v kazdom pripade povinni dodrziavat existujice zakony a predpisy. To plati rovnako aj vo vztahu k tretim
stranam. Nase informacie a rady nezbavuju nasich zdkaznikov ich vlastnej zodpovednosti za kontrolu
vhodnosti nasich vyrobkov pre nimi zamyslané vyuzitie.

Kontaktné informacie
Polohu najblizsieho zastipenia najdete na stranke SigmaAldrich.com/offices.

Likvidacia

DodrZiavajte opatrenia na likvidaciu predmetov kontaminovanych potenciélne infekénym alebo
nebezpeénym biologickym materidlom podla vSetkych medzindrodnych, federainych, statnych a miestnych
predpisov.

Technicka pomoc

Navstivte stranku technického servisu na nasej webovej lokalite SigmaAldrich.com/techservice.

Kazdu zavaznu udalost s touto pomdckou je potrebné hlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu v krajine,

v ktorej sidli pouzivatel.

Standardna zaruka
Informacie o platnej zaruke na vyrobky uvedené v tomto dokumente mozno najst na stranke

SigmaAldrich.com/terms.

Vyrobené v frsku



